neste ato.

o af

48190207203361524017

dob not.brlt

to em: http!

Confira os dados do alo em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o D

. Dou fé,

:
2
2
o
i
=1
2
g
£
8
=
B
°
§
2
4
2
8
-]
g
s
2
@
g
&
~
-]
]
=]
g
3
3
%
e
©
o
<
i
B
2
a
B
%
35
2
3
L)
=
%
=
H
~
@
5
°
8
=
@
8
E
8
8
g
8
2
5
E
2
2
o
g
<
2
@
:

O referido &

. g Cartorio Azevédo Bastos
'g Av, Presidente Epiticio Pesson - 1145
5

Autenticagdo Digital Cédigo: 48190207203361524017-1
Data: 02/07/2020 10:45:14 ;

Valor Total do Ato: R$ 4,56 5

Selo Digital Tipo Normal C: AKD77541-VVYT;

~ Bairro dos Estado, Jodo Pesson - PB Sl 3
(83) 3244-5404 zeve not.br 3 Bel. Vélber Azeve
hitps:/lazevedobastos.not.br ; litula
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Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3% e 7° inc. V 8%, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008

O referido é verdade. Dou fé, **e*etteeersetes
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e conferido neste ato.




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 - .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bauro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoca PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/Mww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos. Interdigdes e Tutelas com
atribuico de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticacdo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legistagdes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagfio Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um cadige unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confimada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endere¢o
hitps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticag@o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIREL) tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 30/07/2020 11:47:47 {hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art.
1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também. o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos,
podera ser solicitado diretamente a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIREL) ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail ica@ dob not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital. azevedobastos not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

A consulta desta Declaragio estara disponivel em nosso site,

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 48180207203361524017-1 48190207203361524017-3
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8,935/94, Lei Federal n® 10.406/2002. Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015. Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL
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Comprovante de Inscricio e de Situa¢ido Cadastral

Contribuinte,
Confira os dados de cadastro da Pessoa Juridica ¢, existindo qualquer divergéncia, providencie junto a
Secretaria de Estado da Fazenda a sua atualizagio cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJICPF COMPROVANTE DE INSCRIGAO ESTADUAL E tnicio Atividade com ICMS

12.418.191/0001-95 DE SITUAGAO CADASTRAL 111012011

INSCRICAO ESTADUAL NOME EMPRESARIAL

256.542.937 CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI

TITULO BO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
rauaRe

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios
4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e
pegas

4754701 - Comércio varejista de méveis

4773300 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

6810202 - Aluguel de iméveis préprios

ICONTRIBUINTE CREDENCIADO/DISPENSADO A EMITIR OS SEGUINTES DOCUMENTOS ELETRONICOS

- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletrénica - NFe a partir de 12/01/2012
- Credenciado a Emitir Escrituragdo Fiscal Digital - EFD a partir de 01/12/2014

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
2305 - EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA (EMPRESARIA)

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

RUA PEDRA VERMELHA 112 aranes

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
88348-012 TABULEIRO CAMBORIU SC
SITUAGAO CADASTRAL

ATIVO desde 11/10/2011

Modelo aprovado pela Portaria SEF n°® 375, de 26/08/2003.
Emitido em 08/01/2021 09:15:58 (data e hora de Brasilia).



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI
CNPJ: 12.418.191/0001-95

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Caodigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificacao da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Pblica em processos de
execucdo fiscal, ou objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificacao da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certiddo € valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgdos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagdo do
sujeito passivo no Ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes saciais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada & verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecgos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:25:30 do dia 18/02/2021 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 17/08/2021.

Cadigo de controle da certiddo: 18E0.39F6.763B.67D1

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



g Imprimir

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do
FGTS - CRF

Inscrigao: 12.418.191/0001-95
Raz3do Social: CONQUISTA DISTRIB DE MEDICAMENTOS E PROD HOSPIT EIRELI
Endereco: R PEDRA VERMELHA 112 / TABULEIRO / CAMBORIU / SC / 88340-001

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art. 7,
da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa
acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o Fundo de
Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de quaisquer
débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos, decorrentes das
obrigacdes com o FGTS.

Validade:09/01/2021 a 07/02/2021

Certificagdo Ndmero: 2021010901372569279394
Informagao obtida em 14/01/2021 10:14:31

A tilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br.




31/03/2021

Consulta Regularidade do Empregador

fmorimir

i)

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  08.612.410/0001-03
Razdo Social: DE S CARDOSO PAPELARIA ME
Endereco:  RUA ALFREDO DE ASSIS 48 / CENTRO / RIACHAO / MA / 65990-000

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuigdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:25/03/2021 a 23/04/2021

Certificagdo Nimero: 2021032501022067588926
Informacgao obtida em 31/03/2021 16:34:57

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacri/pages/consultaEmpregador.jsf

171
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CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI (MATRIZ & FILIAIS)

CNPJ: 12.418.191/0001-95

Certiddo n®: 6812335/2021

Expedigdo: 22/02/2021, as 09:05:34

Validade: 20/08/2021 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se que CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°
12.418.191/0001-95, NAO CONSTA do Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nc art. 642-A da Consolidacido das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolucdo Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sd3o de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores & data da sua expedicgéo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagéo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certidido condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE 4
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios & identificacido das pessocas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigacdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho ou Comissdo de Conciliacdo Prévia.

Duvi s etdes s opduldtst.jus.br
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Duvidas maic. Frequentes | Infcio | V - 1.1

Histérico do Empregador

O Histérico do Empregador apresenta os registros d-s CRF concedidos nos tltimos 24 meses, conforme Manual de
Orientagbes Regularidade do Empregador.

Inscrigdo: 12.418.191/0001-95
Razdo social: CONQUISTA DISTRIB DE MEDICAMENTOS E PROD HOSPIT EIRELI

Data de

EmlssaolLeltura Data de Validade : Numero do CRF
26/03/2021 26/03/2021 a 24/04/2021 12021032601011786471371
07/03/2021 ~ 07/03/2021 a 05/04/2021 | 2021030700285153982880
16/02/2021 16/02/2021 a 17/03/2021 ' 2021021601030204074090 -
28/01/2021 28/01/2021 a 26/02/2021 12021012801240848178648
09/01/2021  09/01/2021 a 07/02/2021 | 20210109013725695?5394
21/12/2020  21/12/2020 & 19/01/2021 12020122101220731676241
02122020 02M2/2020a31/12/2020 2020120201260311884108
13/11/2020 ~ 13/11/2020 & 12/12/2020 ~2020111301331619045566
25/10/2020  25/10/2020 a 23/11/2020 ©2020102501015695604136 “
06/10/2020 ~06/10/2020 a 04/11/2020 12020100601353554496531
17/09/2020 17/09/2020 a 16/10/2020 12020091703310157431656 -
29/08/2020 29/08/2020 a 27/09/2020 1 2020082901592454196346 V
10/08/2020 10/08/2020 a 08/09/2020 2020081001385115564597
22/07/2020 22/07/2020 a 20/08/2020 ©2020072201470410696373
03/07/2020 ~ 03/07/2020 2 01/08/2020 2020070301485015357983
16/03/2020 ©16/03/2020 a 13/07/2020  2020031600574662910173
25/02/2020  25/02/2020 a 23/06/2020 2020022504475650504389 »
06/02/2020  06/02/2020 a 06/03/2020 12020020604023427179015
18/01/2020 18/01/2020 a 16/02/2020 2020011803235212710769
20/12/2019 129/12/2019 a 27/01/2020 1 2019122903253839081180
08/12/2019 08/12/2019 a 06/01/2020 2019120803442253381370
19112019 19/11/2019 a 18/12/201S '~ 2019111906350000180763
31/10/2019 ~ 31/1012019 a 20/11/201¢  2019103103514435332057
121102019 12/10/2019 a 10/11/2019 © 2019101204584271348660 ~
23/00/2019  23/09/2019a22(10/201¢  2019092303033647393804
03/09/2019 03/09/2019 a 02/10/2019 £ 2019090304361956630430
13/08/2019  13/08/2019 a 11/09/2019 2019081304521876108694
25/07/2019 25/07/2019 a 23/08/2019 2019072504382755667851
06/07/2019 06/07/2019 a 04/08/2019 2019070604174678256788
17/06/2019  17/06/2019a16/07/201  2019061702471095328756

'29/05/2019‘ - 29/05/2019a27/06/2019 201905296212“31"1'20497955f‘



Namero do CRF

Data de . '
Emissaoileitura : Data de Validade
10/05/2019 10/05/2019 a 08/06/2019 2019051005165630925616

21/04/2019  21/04/2019 a 20/05/2019
02/04/2019 0210412019 a 01/05/2019

Resultado da consulta em 31/03/2021 09:50:16

1 2019042102544635919992
1 2019040204582599788830

Yoltar




Prefeitura Municipal de CND - |

Camboriu CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS - CONTRIBUINTE
‘ Secretaria de Finangas | ‘ Ndmero: 1695!202} )
Requerente: 158334 - CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR EIRELI Data: 15/03/2021

IDENTIFICACAQO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO

| Codigo: 158334 Nome: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR EIRELI

Enderego: RUA PEDRA VERMELHA Nr.. 112 -
CNPJ: 12.418.191/0001-95

UF: SC CEP: 88348012 Telefone: 3366 7867 .

| Cidade: CAMBORIU

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

( Finalidade: CERTIDAO NEGATIVA

:i Observagdes: Situagdo Empresa: Empresa ATIVA
1

CERTIFICO que INEXISTE DEBITO impeditivo da expedigdo desta certiddo em NOME do CONTRIBUINTE _acima identificado,
Prefeitura Municipal de Camboriti o direito de cobrar qualquer importancia que venha a ser considerada devida.

Esta certiddo & valida apenas para o contribuinte acima identificado, por 30 (trinta) dias.

— a0 O _—

Pﬁd@'@‘&feﬂ‘ﬁun;ul LUCAS HICK
Sec#stério de Finangas

Paulo Ricardo da Silve
Secretaria de Financas
Mat. 23738

Atendente: LUCAS HICKMANN

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevecobastos.not.br/documento/48191503217303908499

Autenticacdo Digital Codigo: 48191503217303908499-1 Cartorio Azevédo Bastos
Data: 15/03/2021 14:33:30 Av. Presidente Epitdcio Pessoa - 1145 /

Valor Total do Ato: RS 4,66 Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
Selo Digital Tipo Normal C: ALG31416-XRVQ; e et T Vil Ayl . Crmcand

CARTORIO

CNJ: 06.870-0

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 15 de margo de 2021 15:04:08 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° QFICIO

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego
eletrénico www.cenad.orq.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



Estado de Santa Catarina
Prefeitura Municipal de Camboria
Secretaria da Finanga

PREFRITUSRA (F

Camborid CERTIDAO GERAL

CERTIDAO N°: 412021

CERTIFICAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE A EMPRTSA CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI CNBPJ 124.181.1¢1.0C01-95 NAO POSSUI IMOVEIS CADASTRADOS NESTE
MUNICIPIO ATE A PRESENTE DATA.

REQUERENTE 158334 VALIDADE 30 DIAS.

N

Requerence: 158334 - CONQUISTA DIST.DE MgDI:. E PROD HOSPITALAR EIRELI

Camboriu, 15 de margo de 2021

Atendente: LUCASH
Crr0505

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevecobastos.not.br/documento/48191503217303808499

Autenticagdo Digital Cédlgo: 48191503217303808459-2 " ¢ Cartério Azevédo Bastos
Data: 15/03/2021 14:33:31 ) i ; \ Av. Presigente Epitéclo Pessos - 1145

Valor Total do Ato: RS 4,66 ¢ ! 3 Bairro dos Estado, Joso Pessoa-PB

Selo Digital Tipo Normal C: ALG31417-9IP8; g e Qe - Veiber

CARTORIO

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 15 de margo de 2021 15:04:08 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

eletrénico www.cenad.orq.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdc processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia
autenticada, sendo da empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI a responsabilidade, unica e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI assumiu, nos termos do artigo
8° §1° do Decreto n® 10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a
responsabilidade pelo processo de digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticacdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 15/03/2021 16:34:03 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o
site hitps:/fautdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagao Digital

Esta Declaragéo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Cadigo de Autenticagdo Digital: 48191503217303908499-1 a 48191503217303908499-2 ) .
2 egislagées Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lel Estadual n
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N°® 003/2014 e Provimento CNJ N* 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69feBbc050384bbbE5326f2a04734af97d48585843f550808f9b785f4c5fe634498789c014c3200779086272364d 1bfe25113210b530
d454f09b77 1b9f65e3eafbe00farbd
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12/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: IVERMECTINA

Nome da Empresa VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorizagdo 1.00.392-3
Detentora do INDUSTRIA 31
Registro FARMACEUTICA
LTDA
Processo 25351.217020/2010- Categoria Genérico Data do registro 16/11/2010
23 Regulatoria
Nome Comercial IVERMECTINA Registro 103920167 Vencimento do 11/2025
registro
Principio Ativo IVERMECTINA Medicamento de REVECTINA
referéncia
Classe ANTIPARASITARIOS ATC ANTIPARASITARIOS

Terapéutica

Parecer Plblico - Bula do Paciente | A Bula do i
{PDE! Profissional &=
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 6 MGCOMCTBLALPLAS - 1039201670012 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24
TRANS X 2 meses
Principio IVERMECTINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem -
Local de « Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 30.222.814/0601-31

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
« Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.408.105/0001-33
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167 13



12/02/2021

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio ‘
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de-
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagado
Restrigdo de
prescrigdo

- Destinagdo
Tarja

~ Apresentagdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo

6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670020 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24

TRANS X 4 meses

IVERMECTINA

¢ Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 30.222.814/0001-31
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

« Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.408.105/0001-33
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricacido: Embalagem secundaria

ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167 213



12/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Ne° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670038 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24
TRANS X 500 (EMB HOSP) meses
Principio IWERMECTINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem -
Local de = Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagédo CNPJ: - 30.222.814/0001-31
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL

Administragao

Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricido

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Ndo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167 313
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
DIRETORIA DE AUTORIZACAO E REGISTRO
SANITARIOS

RESOLUCAQ - RE N* 2,020, DE 16 DE JULHO DE 2018

QO Diretor da Argjncix Nacional de Vigilincia Sanitdsia no
uso das atribuigdes que [he confere o Deersto de nomesglo de 26 de
juibo de 2013, da Presid da Repdbli blic so DOU de 29
de julbo de 2013, ¢ a Portaria o* 504, de 27 de abrit de 2018, wndo
cmvkundispmocmm’rmiwld 1%, do an. 6° ¢ 2o inciso I do
ant. 36 do Repimeato Inerno da ANVISA, aprovado nos tennos do
2acxo | da Poraris n.* 630, de 29 de msio de 2014, publicads no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

A, 1* Deferir peticBes retaclonadas 3 Gerdacia-Geral de
Medicamentos, conforme relaggo 2nexn;

; An. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaglo.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO
NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAQ/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT

DESCRIRgO
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APFRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL

oescm%lo

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537.7
FLUORURACILA

ANTINEOPLASICO

Refertocls - FLUORO-URACIL 25351.32426672
COMERCIAL 1.5537.0021.0014 18 Meses =
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X §
Nio informado

143 GENERICO - RENOVAGAOD DE

COMERCIAL 1.5537.0021.002-;

A 15eviescs
50 MGML SOL INJ CT FA) INC X 10 ML
Nio in VD&”

mﬁmco - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.5537.0021.003-0 18 Mescs

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML

Nio informsdo

ABEL

o

-
51 0

ISTRO DE MEDICA-

DEPREGOS DE JORNAS AVOESHEE]

DIARIO OFICIAL

Repiiblica Federativa do Brasil -

de outubro de 1862.

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

FLUORURACILA

ANTINEOPLASICO

Referéacia - FLUORQ.-URACILA 25351.402280/2010-07 11/2020
COMERCIAL 1.5537.0022.001-1 |8 Mescs

50 MG/ML SOL iNJ CT FA VD INC X SML

NEUGRAST

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

T0
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5337.0022.002-8 18 Meses
VD INC X 1eML

50 MgML SOL INJ CT FA
_:g SPMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.003.6 18 Mcses
:loBthdGML SOL INJ CT FA VD INC X 20ML,

GRAST
}rg SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAM|
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.004.3 13
30 MG/ML SOL IN) CT FA VD INC X 100ML
NEUGRAST n
.:%z SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO MEN-
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS $IA 7005739
CETOCONAZOL w7
ANTIMICOTICO Qe
Referéneia - NIZORAL 25351.246| %5 1072020
COMERCIAL 1.0573.0353.001-1"24 ¥cses
200 MG COM CT BL AL PLASY 10
Nlo infi 2
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO %

COMERCIAL 1,0573.0393.002-1 24 Mescs
200 MG COM/CT'BL AL PLAS INC X 20
0

143 GE%%:?ENOVACRO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMER| 1.0573.0393.003-8 24 Mescs
:{C‘IBLAL PLAS INC X 30

onmado
143 GENERICO - RENCVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0573.0393.004+6 24 Mescs
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
Nio informado
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.005-4 24 Meses
:mxg?com CT BL AL PLAS INC X 90

ormado
:;J GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.006-2 24 Mcscs
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Nlo informade

13!
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMI.
CINA + TOLNAFTATO + CLIOQUINOL
%;cocomcomcs TOICOS - ASSOCIACAC MEDICAMEN-

Referénela « QUADRIDERMS 2538 1.501665/2009-39 122020
COMERC]

DA UNIAQ

Imprensa Nacional

<30 A% % 3
(o *

"“f‘\h@%

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0573.0394.003-3 24 Mescs

95 MG/G + 1,0 MG/G +10.0 MC/G £ J0 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 15 G o

Nio hfow RN
143 GENERICO - RENO%CAO E REGISTRO DE MEDICA.
MENTO S

COMERCIAL 1.0573,0898005- 1 24 Meses

0,5 MG/G + 1.0 M .5 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT

BOALX G

143 GENERIGD JRENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

ME! '

COMERETAL™.0573.0354.005-1 24 Mesex

0.5 MB(G +1.0 MGIG + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
0G

RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA
MENTO
COMERCIAL 1,0573.0394.006-2 24 Meses
0.5 MQ/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
$0BG AL X 20 G (eMB HoSP
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.
MENTO

COMERCIAL [.0573.0394.007-6 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BGALX30G

Nio fafermado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.
MENTO

COMERCIAL 1,0573.0394.0083 23 Mescs

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MGG + 10 MG/G CREM DERM CT
6BG AL X30G

Nii> inforrado .

143 GENERICO - RENOVACAO DL REGISTRO DE MEDICA.

MENTO

COMERCIAL 1.0573.0394,009-2 24 Meses

0.5 MG/G 4'5).3 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
4

| BG AL X
N;

2o row
143 3&4 CO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.

0573.0394.010-6 24 Meses
MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
(]

COMERCIAL t
0.5 MG/G + 1,0
Nio htermad
ial

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 1.00492.9
CARBONATO DE LITIO
ANTIDEPRESSIVOS

eréacis - CARBOLITIUM 25351.052132/2005-8] 01/2021
1.0492.0162.001-2 24 Mcses
mMGCOM CT BL AL PLAS INC X 50
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0492.0162.003-9 24 Mecses

300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)

Nio informado

;:éNGENEMCO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
TO

1.0492.0162.008-5 24 Meses

3o L 1.0573.0394.01.7 24 Meses 300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Piginac Fodoral Eatodos 9.5 MG/G + 1.0 MG/G + 10.0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT  ips i do
do02n28 RS 030 RS _1.30 BGALX10G 143 CO - RENOVAGCAD DE REGISTRO DE MEDICA-
d932 278 RS 050 RS 200 Nio informado
9 30 & 156 RS 310 RS 2 143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA- CLORIDRATO g,% ;AROXEJ'INA
] 3. MENTO ANTIDEPRESS
%‘%:-—% :‘; ,‘3 COMERCIAL 1.0573.0394.062-$ 24 Meses Referéncia - AROPAX 25351.088462/2008-12 10/2020
s e e : 08 MG/G + 1.0 MG/G + 10.0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT 1.0492.0161.001.7 24 Mcscs
~asimade mﬁm‘,ﬁw‘;“#’h §BGALX15G 20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
— e ek 2 et Nilo informnde N2o isformado
Este documento pode ser verificado o end: p0 ¢leted bitp/wwwiin, govioa 4 D do digitel forme MP nt 2.200-2 de 24/0872001, que iostitui &

pelo cddigo 10102015072000001

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira « 1CP-Brasil.
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;‘43 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
THEODORO F SfBRAL & CIA LTDA 1.00963-6

0
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referdacia - FLAGYL 25351.020079/2003-97 10/2020
COMERCIAL 1.0963,0054.001-9 24 Meses
100 MG/G GEL VAG CT BG AL X $0G + 10 APLIC
No informado
;:3 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA.

ENTO
COMERCIAL 1.0963.0054.002-7 24 Meses
:{OOOS%GIO GEL VAG CX 50 BG AL X $0G + 500 APLIC (EMB

Nlo informado
;:3 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA.

COMERCIAL 1.0963.0054.003-5 24 Meses

Fllogs};{)GIG GEL VAG CX 100 BG AL X $0G + 1000 APLIC (EMB
Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.

UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00850-9
CETOCONAZOL

ANTIMICOTICO

CETODERM 25000.027426/96-93 12/2020
COMERCIAL 1.0550.0135,003-2 24 Meses
ZOM_GIGCREMDEIMCTBGALXJOG

Nlo informado
_1r4°z SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0550.0135,004-0 24 Meses

20 MGML SHAMP CT FR PLAS OPC X 100 ML

Nio informado

_}%2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
CEFALOTINA SODICA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

CEFALOTIL 25000.000912/93-58 11/2020
COMERCIAL 1.0497.0176.010-7 24 Moscs

1 G PO SOL INJ CX 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 5 ML
Nio informads

_}g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0497.0176.012.3 24 Mescs
! G PO SOL INJ CX 50 FA VD INC

informsdo
_lrloz SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
NORFLOXACINO
ANTIN|

FECCIOSOS
UNI NORFLOX 25000.008209/94-04 112020
COMERCIAL 1.0497.0177.003-1 24 Meses
4060 MG COM CT STR X 14

Nio informado

for
-}g SIMILAR - RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

CARBAMAZEPINA
ANTICONVULSIVANTES

UNI-CARBAMAZ 25000.014921/94-06 1072020
1.0497.0172.004-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML
Nio informado

_1':)2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN?"%, ©

1.0497.0172.005-9 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

o informado ‘%,

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE D, -

1.0492.0172.006-7 24 Mcses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X HOSP)
Nlo informsedo

':_g SIMILAR - RENOVAGAO DE REG obE MEDICAMEN-

1.0497.0172,007-5 24 Mcscs {‘%‘N

g‘aoﬁ?couﬂm..u.zb% S X 30
£ (3 formado

{g SIMILAR - RENOVAQAQ BE REGISTRO DE MEDICAMEN-

VARFARINA SODICA
ANTICOAGULANTES
Referdncla - MAREVAN® 25351.214058/2005-01 11/2020
COMERCIAL 1.0497.1323,001-9 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 10

Nio inlormedo
;:3 GENERICO . RENQVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.1323.002-7 26 Mescs
$ MG COM CT STR AL X 30

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0497 1323.004-3 24 Meses
::::0 COM CT STR AL X 200 (EMB HOsp)

infermsdo
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.1323,005-1 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 500 (EMB HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RINOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0497.1323,006-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 10

Nio informado

;;EN(%%JER]CO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.:323,007-8 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 30

N3o isformado .

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA.

COMERCIAL 1.0497.1323,608-6 24 Mescs

5 MG COM CX BL AL AL X 100 (EMB HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.1323.009-4 24 Meses
$ MG COM CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.1323.010-8 24 Mescs

5 MG COM CX BL AL AL X 500 (BMB HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS
Referéocia - Zovirax 25351.368180/2008-95 1172020
COMERCIAL 1.0497.1324,0014 24 Meses
$0 MG/G CREM CT BG AL X 10 G

1 0
143 GENBRIZO - RENOVAGAO DE REGISTRO D &gaj
COMERCIAL 1.0497.1374.002.2 24 Meses 9,
50 MGIG CREM CX 50 BG AL X 10 G _.

Nio iaformado §
143 GENERICO - RENOVACAO DE GISTHO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0497.1324‘00323
50 MG/G CREM CX 109 BG 0 G (EMB ROSP)

NXo informedo o
143 GENERICO - RENOVE%AQ E REGISTRO DE MEDICA-
ENIO 4 r

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 1.00575-6
PROPIONATO DE CLOBETASOL

CORTICOSTENOIDES TOPICOS

CLOBESOL 351.013153/00.01 0172031

CO] 0575.0052.001-0 24 Mescs
g
CLO!

DERM CTBG AL X IS G
EAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

MERCIAL 1,0575.0052.002.9 24 Mescs
.5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
CLOBESOL

_}g SDMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0575.0052.003-7 24 Meses
0.5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 45 G

CLOBESOL A

182 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0575.0052.607.1 24 Mescs
0.5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
CLOBES

0oL
.:%2 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.003923
CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
MUCOVIT 25000.015658/99-14 $1/2020

1.0392.0102.001-8 24 Mescs

GM‘%MLXPEADUCTFR VD AMB X 120 ML

MU
_xraoz SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

1.0392.0102.002-6 24 Meses
3MG/ML XPE INF CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED

MUcOvVIT .
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

1.0392.0102,006-9 24 Moscs
3MGML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML + CP MED
inf

Nio informado .
142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO

DIMENIDRINATO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

DIMENIDRIN 25000.016382:99-09 0972020

COMERCIAL 1.0392.0092.008-2 24 Meses

25 MGML + 5 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20
ML

Nio informade .
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0392.0092.069-0 23 Mescs

25 MG/ML + 5 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB GOT X 20
ML (EMB HOSP)

Nio informado .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
T0

COMERCIAL 1.0392.0092.010-3 23 Mcscs

25 MGML + 5 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB GOT X 20
Nio informmado Senzs

142 SIMILAR - RENOVAGAO Da-agquo DE MEDICAMEN.
To iy

ERCIAL 1.0392,0073.000-6 2¢ Mescs

COl
- @MG COM CT BL AL PLAS INC X 12
N

SIMILAR - RENOVACAO OF REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO

COMERCIAL 1.0392.0073.005-4 24 Mescs
50 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 1§ ML
Nio i

infenaado
‘}g. SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

COMERCIAL 1.0392.0073.007-0 24 Mescs

50 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X |$ ML

NZo informado

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO

COMERCIAL 1.0392.0073.008-% 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 504

Nio informado

142 SIMILAR - RENOVAQAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO

SECNIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
SECDAZOL 25000.016475/99-81: 122020

COMERCIAL 1.0392.0107.020-1 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL Al PLASINC X2

Rio informedo

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO

COMERCIAL 1.0392.0107.021-1 4 Meses
1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
Nio

informado
142 SIMILAR - RENOVAGAO Df: REGIST, RO DE MEDICAMEN.
10

COMERCIAL 1.0392.0107.022-8 2¢ Mcses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
N2o informado

142 SIMILAR + RENOVACAO DF REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO

sulfsto de zinco heplaidratado + CLORIDRATO DE NAFAZOLI-
A

DESCONGESTIONATES OFTALMICOS

VITAL COLIRIQ 25000,018505/99-10 11,2020

COMERCIAL 1,0392.0100.001-7 24 Meses

030 MG + 0,150 MG/ML SOL GFT CT FR PLAS OPC GT X 20

ML

N3 infonmado

‘:‘402 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
IVERMECTINA

Mi
COMERCIAL 1.0392.0167.002.0 ~

COMERCIAL 1.0497.1323.003.5 24 Meses 1.0392.0102,605.0 24 Mesc:. e
SMGCOMCTSTRALXIDO(EMBHOSP) GMGIMLXPEADUCI'FRPETAMBXlZOML 6 MG COM CT BL AL PLAS IN¢ )
N3o informsdo Nio faformado Nio inforrnado

" Sheda ) D

Ao dinital £

MP 0% 2.200.2 de 24:08/2001, que institui o

Este documento pode ser verifieado no end tetrdni
pelo eddigo 10102015072000027

butpsi in.

Infracstruturs de Chaves Pibicas Brasileir « 1CP-Brasil
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143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMCRCIAL 1,0392,0162.003.9 24 Mes
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)

Niu infonnedo

l‘lé NQIENERK.O RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ZODIAC PRODUTOS FARMACSUTICOS S/A 1.0221441
CLORIDRATO DE IRINOTEC.

ANTINEOPLASICO

tecnoteesn 25351.005182/00-39 12/2020

RESTRITO A HOSPITAIS 1.2214.0034.001-2 24 Meses
&MQIMML SOL IN) CT FA VD AMB X 2 ML {REST. HOSP)
|4z SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

RESTNTO A HOSPITAIS 1.2214,0034,002-0 24
20 MG/ML SOL INJ CT FA VDAMBXSML(R.ESI’ HOSP)

Nio iaformado
.}.402 SIMILAR » RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

LAXANTES MUS|
2535!.294896’2013-88 102019
,2214.0093.0014 24 Mcses
:'3 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 2
10143 MEDXCAMENTO %6%‘;- INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM P!
1.2214, 0093.002-2 24 M
,’f MG CAP DURA LIB PRO
10143 MEDXCAM?"O NOVO - [N
8,

ALA
1.2214.0093.003-0 24 Meses
YIJ!‘E MGfCAP‘DURA LIB PROL CT BL AL
0 informas
10143 MEDICAM| NOVO - INCLUSAO DE 10
BALAGEM P

EM
ZYDUS NIKKHO PARMACQUTICA LTDA 1.05651-0
HEMITARTARA

h
AL PLAS TRANS X §
DE LOCAL DE EM-

NS X 10
DE EM-

\TO DE 20
HIPN
Zylinox 25351.068547/2007-38 1072020
COMERCIAL 1.5651,0027.001-1 24 Mescs
10 MG COM REV STR AL X 20
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
CLORIDRATO DE SERTRALINA
ANTIDEPRESSIVOS
Refcréncia - Zoloft 25351.17143772005-91 0172021
COMERCIAL 1.565 LO010.001-7 36 Meses
$0 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
143 cs‘ﬁ'ilco RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.5651.0010.002-5 36 M.
50 MGrCOM REV CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

formado
i:éN%NERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.5651. 0010003 3 36 Meses
M COM REVCTB AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)

;;3 GENERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.5651 00]0004—[ 36 Mcses
&MGCO“RBV AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)

iaft
;:3: Ngéx’?x’uco - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

RESOLUCAO - RE N* 2.021, DE 16 DE JULHO DE 2015

o b:mu da Agwm Neciogal de Vigilincia Sanidria ao
confere 0 Decreto de

sposto icciso L, § 1%, do an. 6° ¢ no inciso 1 do
Regimentn lnkmodaANVlSA.n 06s ennos do
de29demwd¢!014 pnblu:uhw
2014, resolve:

4 Geréneia-Geml de

A, 1° Indeferir peticoes
Medicdmcentes, ¢onforme relagdo ancxa;
Esta ¢d0 entr ¢ vigor a3 data de su3 pue

Al
blicaso.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
ERINCIPIO TIVO

LASS/CAT DESCRI
MARCA ou RBFE NCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-

QNTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

Referdncia - Clavulin IV 28351,329758/2011-77 102015
COMERCIAL 1.8830.0013.001-9 24 Meses
{‘G-POZGPO P/ SOL INJ IV CT FA VD INC X 20 ML

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

01 - Em desscordo com = LegislagZo vigentc
COMERCIAL 1.8830.0013.002-7 24 Meses
0*0.20650 P/ SOL INJ IV €X 10 FA VD INC X 20 ML

N
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

01 - Em desacord, a Legislog2o vigente
COMERCIAL 1. 8830 00!3 003-5 24 Mcscs
lgs"')o.ZGPOP/SOLNHVCXIOFAVDINCXZOML(EMB

N2o igformzdo
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

Ol - Em desacordo com 2 Legislaglio vigene
COMERCIAL 1.2830,0013.004-3 24 Meses
hg;)o.zopowso:.mwcxsomvnmcxzom.(ma

Nio in
143 GENER!CO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

01 - Em desacordo com = Legislag®o vi vigeate

COMERCIAL 1. 38300013 005-I 24 Meses

500 MG + 100 MG PO F/ SOL INJ IV CT FA VD INC X 10 ML
NZo iaformado

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

01 - Bm desscord: Legislacto vij

. o com a Leg

AMOXICILINA BASE + CLAVI c POTASSIO
g:a;rmtoncos snsrcwcos -ASSOCIACOES MEDI!

Referéncia - Clavulin [V 25351.3297582011-77 1072015
L 1.8830.0013.006-1 24 Meses

N300 MG + MMGPOP‘SOLINJNCXIDFAVDINCXIO

%
hE &

QeHICOoTLO COMm a ‘c
MERCIAY mxuooonoo t'fg o
soouc«, U,Powsoy.mlwcxzomvnmcxwm
infor

AMOXICILINA + CLAVUL. X DE POTASSIO
ANT!BIOTICOS SIS‘X'EMICOS%A‘\SS COES MEDICAMENTO-

Rn:rmm ~ Clavulia IV 25351.3297S!
COMERCIAL 1.8830.0013.008-G 24
S60 MG + 100 MG PO P/ SOL NI IV
(EMB HOSP)

0] - Em desacordo com a Legislagdo vigeate
I.EGRAND PHARMA

:m?non

15351 !9275&’2009—47 072018
COMERCIAL 1.6773.0142.001-9 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CT 6 SACH X 250 MG
Nio infornado

%z SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

01 - Em desacordo com a Legistazlo vigente
COMERCIAL 1.6773.0142.002-7 24 Meses
#)‘OMEG/GCREM DERM CT 12 SACH X 250 MG

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

T0

01 - Em desacordo com 3 Legislagdo vigente
COMERCIAL l.6773 0142,)03.5 24 Mcscs

30 MG/G CREM DERM CT 8 SACH X 250 MG
Nio infornnado

_}402 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

0! - Em desacordo com a Legislaglo vig

COMERCIAL 1.6773. ON" 004-3 24 M

NaMG/(.‘r CB“E’M DERM CT 20 SACH X 250 MG

_:_g SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 = Em desacordo com a Lepislagdo v

R

INDUSTRIA  FARMA CBUTH ﬁA\Mammmm

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.

M
01 - Em desseordo
COMERCIAL 1.2568.022

com 8 chlslac-!u h:lgcﬂld
cses
%MO COM REV C'I'BL Al PLAS INC X 400 (EMB MULT)

143 GENI 0 « RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.
MENTO
0] - com 2 Legisisclo wgcate

Em desacordo co:
COMERCIAL 1.2568.0220.003-1 23 M.
m(};«,GOOMREV(trBL AL?LASTRANSX 160 (EMB
143 = CO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
0l - Em com 3 Lcsxsl:cm vigeate

desscordo
COMERCIAL 1.2568.0220,004-S 24 Mcscs
EQ&M COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

143 cgﬁ‘}?:o - RENOVACAC DE REGISTRO DE MEDICA-
com 8 chxsl:.c.io wgzme

« Em desacordo
COMBRCIAL 1.2568,0220.005-6 24 Meses
gl?&é’dG COM REV CT BL Al. PLAS TRANS X 280 (EMB

143 GEN%CO » RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.

- Em desacondo com l.).ao v-scuw

COMERCIM. 1.2568. 0210.

MG COM REV CT BL Al Pl.AS TRANS X 320 (EMB
Nio inforrnado
l‘\:éN'lO GENERICO - RENOVACAOC DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em d com 8 sia¢do vigentc
TEVA FARMACEUTICA A, 1.05573-1
ANTITROMBOTICO
Referdncia -

- CEBRALAT 25351. x*dsomoas-n 1120s
COMERCIAL 1.5573.0014,003-8 24 Mescs
100 MG COM CT FR PLAS OPC X 30

Nio informado
_}%2 SIMILAR - RENOVAGAO DL REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente
COMERCIAL 1.5573.0014.004-6 23 Mcses
160 MG COM CT FR PLAS OPC X 60

Nio
%:)2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislacio vigene
RESOLUCAO - RE N° 2,022, DE 16 DE JULKO DE 2015

Obmhﬁudof“ ‘D‘dc % i dcléd
das stribuicdes eonfere o Decrcto de nomr.a(:!a e
juxbo 40.2013, 35 Possidenta da 0 DOU
de julho de-2013, ¢ a Portsria n® 504, de 27 de abril dc 2018, mzd»
cm Yt o d:spmcmmm?;oxhills"\’do ant. S'enomcisolg:
s, o Intemo 4 vado
1 hngmmm 8.° 650, de 29 de mat:‘:: 2014, publicoda oo

DOU d&e 02 de juaho de 20)4, resolve:

1° Delerir pabm;es rclacionzdas & Gerlncia-Geral de

0 ancxa;
Art. 2* Ests Resoluglo e;m em vigor na dsta de sua pu.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

CILICO
ANALGESICOS NAOQ NARCOTICO:!
ASPIRINA C EFERVESC 25001. 0(77955182 1072018

comcw. 1,0429.0037,001-2 24 M

400 MG + 240 MG CO cmv cnm AL POLIET X 2
IRINA C EFERVES

ASP 446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-

'mo DO 'lz.{emmuzmo POR TRANSFERENCIA DE TITU-

LARIDAD!

COMERCIAL 1.0429,0037.001-7 36 Me:
400 MG + 240:MG:COM EFERV CT 50 ENV AL POLIET X 2

RATT DONADUZ2Z! & C1A LTDA ). 6&5 ASPIRINA € C
DBT!N ERO DE REGISTRO VALIDADE IBUPRO FENO 1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
Bﬁ'& ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 'I‘RO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITU.
NOSMU%Tcg DESCR Cl ?OME;&A!‘.“V .1"15”%31-:(("1\?; 24 M 4 IIQOU COMERC!M. 0429.0037.002-0 2¢ M
ILA ESPECIALIDADES FARMACEUTIC LTDA 1.08830-7 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X220 400 MG + uo MG COM EFERV CT 30 ENV AL POLIET X 2
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE Nio informado APIRINA C EFERVESC
Este documcnto pode ser verificedo no end loted Beepyhy tf D do Sigitah MP af 2.200-2 dec 24082001, que institsi o

pelo cidigo 10102015072000028

Infmestrutura do Chaves Piblicas Brasilelrs - ICP-Brosil,




11/02/2021

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de lidocaina monoidratado

" Nome da Empresa HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001- Autorizagdo 1.00.387-7

Detentora do INSTITUTO DE 78
Registro HYPODERMIA E

FARMACIA LTDA
Processo 25351.015650/0182 Categoria Genérico Data do registro 18/07/2001

Regulatéria

Nome Comercial cloridrato de Registro 103870041 Vencimento do 07/2026

lidocaina registro

monoidratado
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA Medicamento de XYLESTESIN SEM

referéncia VASOCONSTRITOR
Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
Terapéutica LOCAIS
Parecer Publico - Bula do Paciente A Bula do g
Profissional LEOR
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 20 MG/ML SOL INJ IVAIM CX 25 1038700410018 SOLUCAO INJETAVEL 18/07/2001 24
FA VD TRANS X 20 ML meses

Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (frasco ampola de vidro incolor tipo | sem gravagéo )

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigdo

« Secundaria - Caixa (de papelao com colmeia)

« Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2563510156500182/?numeroRegistro=103870041

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

172



11/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fraclonada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 20 MG/ML SOL INJ IVAIM CX 100 1038700410026 SOLUGAO INJETAVEL 18/11/2019 24
AMP VD TRANS X 5 ML meses
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
. Apresentagdo
: Embalagem + Primaria - Ampola de vidro transparente (vidro tipo | (vidro neutro do tipo borossilicato), incolor, com
capacidade nominal de 5mL)
« Secundaria - Caixa (de papeldo com colmeia)
Local de « Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 17.174.657/0001-78
Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de -

Administracao
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de Venda sob Prescriggo Médica

prescrigdo
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermetha

Apresentagdo  Nao
fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510156500182/?numeroRegistro=10387004 1



FOEAIMA

cloridrato de lidocaina

sem vasoconstritor

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

20mg/mL




cloridrato de lidocaina 2% - sem vasoconstritor

“Medicamento genérico Lei N° 9787 de 1.999”

x HYPOFARMA

APRESENTACAO
Solugdo injetavel — 20mg/mL: Caixa com 25 frascos-ampola de vidro incolor de 20 mL

USO PARENTERAL
ANESTESIA LOCORREGIONAL

NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:

ClOridrato de JHAOCAINA. .......cccviiiiiriiri ettt e e e e eseeseeseseasseessess sesenessasonsensesnnoessestssesstenssens 20 mg
(equivalente a 16,23 mg de lidocaina base)

Excipientes: cloreto de sodio e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de lidocaina solugdo injetdvel ¢ indicado para produgdo de anestesia local ou regional por
técnicas de infiltragio como a injegiio percutinea; por anestesia regional intravenosa; por técnicas de
bloqueio de nervo periférico como o plexo braquial ¢ intercostal; e por técnicas neurais centrais. como 0s
bloqueios epidural lombar e caudal.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugéo injetavel de cloridrato de lidocaina sem vasoconstritor contém o anestésico local cloridrato de
lidocaina com indicagéo para infiltragdo e bloqueios nervosos. A lidocaina estabiliza a membrana neural por
inibi¢do dos fluxos idnicos necessdrios para o inicio e a condugio dos impulsos efetuando destc modo a
agdo do anestésico local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A lidocaina é contraindicada em pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo
amida ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista. '

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O PRODUTO SOMENTE DEVERA SER ADMINISTRADO POR PROFISSIONAIS EXPERIENTES NO
DIAGNOSTICO E CONTROLE DA TOXICIDADE DOSE-DEPENDENTE EMPREGADA E DE
OUTRAS EMERGENCIAS AGUDAS QUE POSSAM SURGIR DO TIPO DE BLOQUEIO UTILIZADO,
E SOMENTE DEPOIS DE SE ASSEGURAR A DISPONIBILIDADE IMEDIATA DE OXIGENIO E DE
OUTROS MEDICAMENTOS PARA RESSUSCITACAO, DE EQUIPAMENTOS DE
RESSUSCITACAO CARDIOPULMONAR E DE PESSOAL TREINADO NECESSARIO PARA
TRATAMENTO E CONTROLE DAS REACOES TOXICAS E EMERGENCIAS RELACIONADAS.
(VER TAMBEM REACOES ADVERSAS, PRECAUCOES E SUPERDOSAGEM).



A FATA OU A DEMORA NO ATENDIMENTO DA TOXICIDADE DOSE-RELACIONADA DO
FARMACO E DA HIPOVENTILACAO, SEJA QUAL FOR O MOTIVO E/OU ALTERACOES NA
SENSIBILIDADE, PODERA LEVAR AO DESENVOLVIMENTO DA ACIDOSE. PARADA
CARDIACA E POSSIVEL OBITO.

Quando apropriado, os pacientes devem ser informados anteriormente da possibilidade de perda temporaria
da sensagio e atividade motora na metade inferior do corpo apés administragio de anestesia epidural.

A lidocaina deve ser usada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade 3 ela.
GRAVIDEZ:

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

AMAMENTACAO:

Da mesma forma que outros anestésicos locais. a lidocaina é excretada pelo leite materno, porém em
pequenas quantidades, de tal modo que geralmente o risco ¢ minimo para a crianga, quando utilizada nas
doses terapéuticas.

Segundo a Academia Americana de Pediatria ¢ a Organizagio Mundial de Saide a utilizagio dc lidocaina
pela mée é compativel com a amamentagio.

USO PEDIATRICO:

Dosagens em criangas devem ser reduzidas, correspondentes 3 idade, peso corporal e condigdes fisicas.
(Ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo simultinea de farmacos vasopressores, para o tratamento da hipotensdo relacionada aos
bloqueios obstétricos e de farmacos ocitdcicos do tipo Ergot, podera causar hipertensdo grave ¢ persistente
ou acidentes cerebrovasculares.

ALTERACOES DE EXAMESLABORATORIAIS

A injegdo intramuscular de cloridrato de lidocaina pode resultar no aumento do nivel de creatinina
fosfoquinase. Portanto, o uso da determinag¢do desta enzima sem separagdo da isoenzima, como teste de
diagndstico para a presenca de infarto agudo do miocardio, pode ficar comprometido pela injegdo
intramuscular de cloridrato de lidocaina.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgido dentista.

Nio use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Conscrvar o produto em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).

0 prazo de validade do produto é de 24 meses. Apos este prazo de validade o produto pode nio apresentar
mais efeito terapéutico. Ndo utilize medicamento vencido.

Os produtos parenterais deverdo ser examinados visualmente quanto a presenga de particulas estranhas e de

alteragdo da cor do produto antes da administragio. Ndo usar o produto se este contiver precipitado ou se
sua colaragdo estiver rosada ou mais escura que levemente amarelada.

Agentes desinfetantes contendo metais pesados. que causem liberagdo dos respectivos ions (mercirio,
zinco, cobre, etc.) ndo devem ser usados na desinfec¢do da pele ou membranas mucosas, pois tém sido
relatadas incidéncias de inchago e edema.



A solugdo ndo deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico local promove a ionizagdo
dometal, liberando ions na solugio, os quais podem ocasionar irritagdo tissular no local da injecao.
Nimero de lote e datas de fabricag¢io e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Tabela de Dosagens Recomendadas, abaixo. resume os volumes e concentragdes de cloridrato de
lidocaina para os virios tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas nesta tabela sdo para
adultos normais saudaveis e refere-se ao uso de solugdo sem vasoconstritor.

Quando grandes volumes sdo necessdrios, somente solugdes com vasoconstritor devem scr usadas,
exceto naqueles casos em que os farmacos vasopressores sdo contraindicados.

Estas doses recomendadas servem somente como guia para a quantidade de anestésico neccssaria na
maioria dos procedimentos de rotina. Os volumes e concentragdes reais a serem usadas dependem de
fatores tais como, o tipo e extensdo do procedimento ciriirgico, intensidade da anestesia e extensio do
relaxamento muscular necessario, duragio necessaria da anestesia e da condigdo fisica do pacicnte. Em
todos os casos devem ser adotadas a mais baixa concentragdo € a menor dose que produzam os
resultados desejdveis. As dosagens devem scr reduzidas para criangas, para pacientes idosos e
debilitados e para pacientes com doengas cardiacas e/ou hepaticas.

O inicio da anestesia, a duragdo da anestesia e a extensio do relaxamento muscular sio proporcionais ao
volume ¢ concentragdo (dose total) do anestésico local usado.

Portanto, o aumento de concentragdo e volume do injetavel de cloridrato de lidocaina injetavel. diminui
o tempo de inicio da anestesia, prolonga a dura¢do da ancstesia, promove uma grande extensdo do
relaxamento muscular e aumenta a expansido segmentar da ancstesia.

Entretanto, aumentando o volume e concentra¢io do cloridrato de lidocaina, pode resultar numa
profunda queda de pressdo sanguinea quando usado em anestesia epidural.

Embora a incidéncia de outros efeitos com lidocaina seja muito baixa, deve ser executado com cautela o
emprego de grandes volumes e concentragdes. visto que a incidéncia de outros efeitos ¢ dirctamente
proporcional a dose total do agente anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas da Solugdio Injetavel de cloridrato de lidocaina sem vasoconstritor (sem
epinefrina).

INFILTRACAO

Infiltragdo Percutinea: concentra¢do: 0,5 ou 1.0 %; volume 1 a 60 mL; dose total 5 a 300 mg
Infiltragdo Regional Intravenosa: concentragio: 0,5%; volume 10 a 60 mL; dose total 50 a 300 mg
Bloqueio Nervoso Periférico Braquial: concentragio: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300
mg

Bloqueio Nervoso Periférico Dental: concentragio: 2,0 %; volume | a 5 mL; dose total 20 a 100 mg
Bloqueio Nervoso Periférico Intercostal: concentragio: 1,0 %; volume 3mL; dose total 30 mg
Bloqueio Nervoso Periférico Paravertebral: concentragio: 1,0 %; volume 3 a 5 mL; dose total 30 a 50
mg . .

Bloqueio Nervoso Periférico Pudendo (de cada lado): concentragdo: 1,0 %; volume 10 mL; dosc total
100 mg

PARACERVICAL
Analgesia Obstétrica (de cada lado): concentracdo: 1,0 %; volume 10 mL; dose total 100 mg

BLOQUEIO NEURAL SIMPATICO
Cervical (ginglio estrelado): concentragdo: 1,0 %; volume 5 mL; dose total 50 mg
Lombar: concentragio: 1,0 %; volume 5 a 10 ml.: dose total 50 a 100 mg



BLOQUEIO NEURAL CENTRAL

Epidural* Toracico: concentragdo: 1,0 %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg
Epidural* Lombar: concentragio: 1,0 %; volume 25 a 30 mL; dose total 250 a 300 mg
Epidural* Analgesia: concentragdo: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg
Epidural* Anestesia: concentragio: 2,0 %; volume 10 a 15 mL; dose total 200 a 300 mg

Caudal Analgesia Obstétrica: concentragio: 1.0) %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg
Caudal Analgesia Cirurgica: concentragio: 1.5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg

* A dose ¢ determinada pelo nimero de dermatomos a serem anestesiados (2 a 3 mL/dermatomo).
Observagdo: As concentragdes ¢ volumes sugeridos servem somente como um guia. Outros volumes e
concentragdes podem ser usados contanto que as doses maximas recomendadas ndo sejam excedidas.

BLOQUEIO EPIDURAL CAUDAL E LOMBAR:

Como precaucdo para possiveis reagdes adversas, observadas quando da perfuragdo ndo intencional no
espago subaracndideo, uma dose teste de 2 a 3 mL dc cloridrato de lidocaina a 1,5% dcve ser
administrada durante no minimo 5 minutos antes da injegdo do volume total necessirio para o bloqueio
epidural lombar ou caudal. A dose teste deve ser repetida em pacientes em que houve deslocamento do
cateter.

A epinefrina, se contida na dose teste (10 a 15 pug tém sido sugeridos), pode servir como precaugio de
injegdo intravascular ndo intencional.

Se injetado dentro do vaso sanguineo, esta quantidade de epinefrina produz uma transitéria “‘reagio
epinefrina” dentro de 45 segundos, consistindo no aumento do batimento cardiaco e pressdo sanguinca
sistélica, palidez perioral, palpitagdo e inquietagao no paciente ndo sedado.

O paciente sedado pode exibir somente um aumento na pulsagdo de 20 ou mais batimentos por minuto
por 15 ou mais segundos.

Pacicntes sob a agdo de betabloqueadores podem ndo manifestar alteragdes no batimento cardiaco. mas a
pressdo sanguinea monitorada pode detectar um aumento leve da pressdo sanguinea sistolica. Deve-se
aguardar um tempo adequado para o inicio da ancstesia apds a administragio de cada dose teste.

No caso de injegdo conhecida de grande volume de solugdo de anestésico local dentro do espago
subaracnoideo, ap6s adequada ressuscitagdo e se o cateter estiver posicionado, considerar a recuperagao
do medicamento por drenagem em quantidade moderada do liquor (cerca de 10 mL) através do catcter
epidural.

DOSAGENS MAXIMAS RECOMENDADAS:

+ Adultos: Lidocaina usada sem epinefrina, a dose maxima individual ndo deve exceder 4,5 mg/kg do
peso corporal e em geral recomenda-se que a dose méxima total nio exceda 300 mg.

Para anestesia epidural ou caudal continua, a dosc maxima rccomendada ndo deve ser administrada cm
intervalos menores que 90 minutos.

Quando anestesia epidural lombar ou caudal continua for usada para procedimentos nio obstétricos, uma
quantidade maior de fairmaco pode ser. administrada para a produgio adequada de anestesia.

A dose maxima recomendada por um periodo de 90 minutos de cloridrato de lidocaina para blogueio
paracervical em pacientes obstétricos e nio obstétricos é de 200 mg.

Usualmente aplicam-se 50% da dose total cm cada lado. Injetar lentamente esperando S minutos para
cada lado.

« Criangas: E dificil a recomendagdo de dose maxima sobre qualquer firmaco para criangas, pclas
variagbes em fungio da idade e peso. Para criangas com mais de 3 anos de idade que tenham uma massa
corporal normal sem gordura e desenvolvimento normal do corpo, a dose mixima recomendada ¢
determinada pela idade e o peso da crianga. Por cxemplo, para uma crianga com 5 anos pesando cerca
de 25 kg, a dose de cloridrato de lidocaina ndo deve exceder 75 a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).

Na prevengio contra toxicidade sistémica, apcnas pequenas concentragdes e doses efetivas devem scr as
usadas. Em alguns casos sera necessério ter disponiveis concentragdes diluidas com 0,9% de cloreto de
sddio injetavel para obter concentra¢des finais neccssarias.

Siga a orientagio do sen médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duragio do
tratamento. Nio intcrrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu médico ou
cirurgido-dentista.



7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU MFE. ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar
nio devera ocorrer esquecimento do seu uso por parte do paciente.

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas listadas a seguir foram obtidas de dados de farmacovigilincia e na literatura médica.
Como estas reagdes sio reportadas voluntariamente 2 partir de uma populagio de tamanho incerto, nem
sempre é possivel estimar com seguranga sua frequéncia ou relagio causal com a exposigio do
medicamento.

Reagdo muito comum (>1/10): Eritema (vermelhidio da pele) e petéquias (pontos vermelhos).

Reagiio comum (>1/100 e <1/10): Edema (inchago) e prurido (coceira).

As reagdes muito comuns e comuns foram descritas em adultos e criangas ndo graves.

Reagdes adversas com frequéncia desconhecida: Cefaleia (dor de cabega), sensagdo de ardéncia dos
olhos, hiperemia conjuntiva (olho vermelho) ¢ alteragio no epitélio cérneo (superficie dos olhos).
Sistémicos: hipersensibilidade, idiossincrasia ou da tolerdncia diminuida por parte do paciente.

Sistema nervoso central: crises de auséncia, nervosismo, apreensdo, euforia, confusdo, vertigem,
sonoléncia, zumbido, visio nebulosa ou dupla, vomitos, sensagdo de calor, frio ou entorpecimento,
contra¢des, tremores, convulsdes, inconsciéncia. depressdo e parada respiratoria.

Sistema cardiovascular: bradicardia (alteracdo do batimento cardiaco), hipotensdo (diminuicdo da
pressdo arterial) e colapso cardiovascular, podendo resultar em parada cardiaca.

Alérgicas: leses cutineas (lesGes na pele). urticaria (coceira), edema (inchago) ou reagdes anafilactoides
(reagdes similares as alérgicas).

Neurolégicas: Em estudo realizado com 10.440 pacientes que receberam lidocaina para anestesia
espinhal, a incidéncia de reagbes adversas rclatadas foi de cerca de 3% para dor de cabega postural,
hipotensdo e dor nas costas; 2% para tremorces € menos que | % para sintomas nervosos periféricos,
nausea, respiragao inadequada e visdo dupla.

Subsequentes reagdes adversas podem depender particularmente da quantidade de medicamento
administrada no espago subaracndideo (dentro do ¢spago da medula espinhal). Isto pode incluir bloqueio
espinhal de grandeza variada (incluindo bloyueio espinhal total), hipotensio secunddria ao blogueio
espinhal, perda do controle da bexiga e intestino, e perda da sensagdio perineal e fungio sexual. A
persistente deficiéncia motora, sensorial e/ou autondmica (controle do esfincter) de alguns segmentos
espinhais inferiores, com lenta recuperagio (virios meses) ou incompleta recuperagio, tém sido relatada
raramente, quando da realizagdo de bloqueio epidural caudal ou lombar. Dores nas costas ¢ cefaleia tém
sido observadas na utilizago destes procedimentos anestésicos.

Ha relatos de casos permanentes de lesdes na musculatura extraocular, necessitando de cirurgia
reparatdria devido a administragdo retrobulbar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar ndo
devera ocorrer uso de uma quantidade maior do que a indicada deste produto, porém em caso de contato
inadequado com esta medicagio fora do ambiente hospitalar o paciente deve ser cncaminhado
prontamente ao servi¢o de pronto socorro mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteractes de bulas

Versoes

Data do " Data do Ne Data de Apresentagoes
L N2 expediente Assunto . . Assunto : Itens de bula P . ¢
expediente expediente | expediente ' aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Alteracdo de todo o Solugdo injetavel —
1418 - GENERICO tento da bula e aconde VP 20mg/ i, Ldika
Notificaco da com o novo modelo de com 25 frascos-
05/04/2007 19230707/2 Alteragio de bula padrao. ampola de vidro
Texto de Bula incolor de 20 mL
10459 - Alteracdo de todo o Solugdo injetdvel -
GENERICO - texto da bula em 20mg/mL: Caixa
Inclusdo adequagdo a RDC com 25 frascos-
12/01/2016 11553331/62 Inicial de — _— - — 60/2012 e & bula padrao. VP ampola de vidro
Texto de incolor de 20 mL
Bula —RDC

60/12




27/06/18

*sera gerado
aposa
presente
transacdo
eletronica

10452 ~
GENERICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo do texto da
bula em conformidade
com a bula do
medicamento
referéncia.

VP

Solucdo injetavel —
20mg/mL: Caixa
com 25 frascos-
ampola de vidro
incolor de 20 mL
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EACIMA

cloridrato de lidocaina

sem vasoconstritor

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

20mg/mL




cloridrato de lidocaina 2% - sem vasoconstritor

“Medicamento gencrico Lei N¢ 9787 de 1.999”

x HYPOFARMA

APRESENTACAO
Solugdo injetdvel — 20mg/mL: Caixa com 25 trascos-ampola de vidro incolor de 20 mL

USO PARENTERAL
ANESTESIA LOCORREGIONAL

NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

ClOrArato de LIAOCAINA........cc.ceeieeeetecteeeeceet et srene et s e e ss et e senbebansabesesensbssesssssrensenen 20 mg
(cquivalente a 16,23 mg de lidocaina base)

Excipicntes: cloreto de sddio ¢ agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de lidocaina solugdo injetavel ¢ indicado para produgdo de anestesia local ou regional por
técnicas de infiltragdo como a inje¢dio percutinea; por anestesia regional intravenosa; por técnicas de
blogqueio de nervo periférico como o plexo braquial e intercostal; e por técnicas neurais centrais, como os
bloqueios epidural lombar e caudal.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo injetdvel de cloridrato de lidocaina sem vasoconstritor contém o anestésico local cloridrato de
lidocaina com indicagfo para infiltrag@o e bloqueios nervosos. A lidocaina estabiliza a membrana neural por
inibicdo dos fluxos idnicos necessarios para o inicio e a condugdo dos impulsos efetuando deste modo a
acdo do anestésico local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A lidocaina & contraindicada em pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo
amida ou a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O PRODUTO SOMENTE DEVERA SER ADMINISTRADO POR PROFISSIONAIS EXPERIENTES NO
DIAGNOSTICO E CONTROLE DA TOXICIDADE DOSE-DEPENDENTE EMPREGADA E DE
OUTRAS EMERGENCIAS AGUDAS QUE POSSAM SURGIR DO TIPO DE BLOQUEIO UTILIZADO,
E SOMENTE DEPOIS DE SE ASSEGURAR A DISPONIBILIDADE IMEDIATA DE OXIGENIO E DE
OUTROS MEDICAMENTOS PARA  RESSUSCITACAO, DE EQUIPAMENTOS DE
RESSUSCITACAO CARDIOPULMONAR [ DE PESSOAL TREINADO NECESSARIO PARA
TRATAMENTO E CONTROLE DAS REACOES TOXICAS E EMERGENCIAS RELACIONADAS.
(VER TAMBEM REACOES ADVERSAS, PRECAUCOES E SUPERDOSAGEM).



A FATA OU A DEMORA NO ATENDIMENTO DA TOXICIDADE DOSE-RELACIONADA DO
FARMACO E DA HIPOVENTILAGAO, SEJA QUAL FOR O MOTIVO E/OU ALTERACOES NA
SENSIBILIDADE, PODERA LEVAR AO DESENVOLVIMENTO DA ACIDOSE. PARADA
CARDIACA E POSSIVEL OBITO.

Quando apropriado, os pacientes devem ser informados anteriormente da possibilidade de perda temporaria
da sensagio e atividade motora na metade inferior do corpo apés administragio de anestesia epidural.

A lidocaina deve ser usada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade 3 ela.

GRAVIDEZ:

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagio médica ou do
cirurgiao dentista.

AMAMENTACAO:

Da mesma forma que outros anestésicos locais. a lidocaina é excretada pelo leite materno. porém em
pequenas quantidades, de tal modo que geralmente o risco é minimo para a crianga, quando utilizada nas
doses terapéuticas.

Segundo a Academia Americana de Pediatria ¢ a Organizagdo Mundial de Saide a utilizagio dc¢ lidocaina
pela mic é compativel com a amamentagio.

USO PEDIATRICO:;

Dosagens em criangas devem ser reduzidas, correspondentes 4 idade, peso corporal e condigdes fisicas.
(Ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo simultinea de farmacos vasopressores, para o tratamento da hipotensdo rclacionada aos
bloqueios obstétricos e de farmacos ocitocicos do tipo Ergot, podera causar hipertensdo grave ¢ persistente
ou acidentes cerebrovasculares.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

A injegdo intramuscular de cloridrato de lidocaina pode resultar no aumento do nivel de creatinina
fosfoquinase. Portanto, o uso da determinagdo desta enzima sem separagdo da isoenzima, como teste de
diagnostico para a presen¢a de infarto agudo do miocardio, pode ficar comprometido pela injegéo
intramuscular de cloridrato de lidocaina.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgifio dentista.

Nio use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade do produto é de 24 meses. Apods este prazo de validade o produto pode nio apresentar
mais efeito terapéutico. Nio utilize medicamento vencido.

Os produtos parenterais deverdo ser examinados visualmente quanto a presenga de particulas cstranhas € de
alteragio da cor do produto antes da administragio. Ndo usar o produto se este contiver precipitado ou se
sua coloragdo estiver rosada ou mais escura quc lcvemente amarelada.

Agentes desinfetantes contendo metais pesados. que causem liberagio dos respectivos ions (mercurio,
zinco, cobre, etc.) ndo devem ser usados na desinfecgdo da pele ou membranas mucosas, pois tém sido
relatadas incidéncias de inchago e edema.



A solucdo ndo deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico local promove a ionizagio
dometal, liberando ions na solugdo, os quais podem ocasionar irritagio tissular no local da injegdo.
Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Tabela de Dosagens Recomendadas, abaixo. resume os volumes e concentragdes de cloridrato de
lidocaina para os varios tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas nesta tabela sio para
adultos normais saudaveis e refere-se ao uso de solucio sem vasoconstritor.

Quando grandes volumes sdo necessarios, somente solugdes com vasoconstritor devem scr usadas,
exceto naqueles casos em que os fairmacos vasopressores sdo contraindicados.

Estas doses recomendadas servem somentc como guia para a quantidade de anestésico neccssiria na
maioria dos procedimentos de rotina. Os volumes e concentra¢des reais a serem usadas dependem de
fatores tais como, o tipo e extensdo do procedimento cirirgico, intensidade da anestesia e extensdo do
relaxamento muscular necessério, duragdo necessaria da anestesia e da condigdo fisica do paciente. Em
todos os casos devem ser adotadas a mais baixa concentragio e a menor dose que produzam os
resultados desejdveis. As dosagens devem scr reduzidas para criangas, para pacientes idosos ¢
debilitados e para pacientes com doengas cardiacas e/ou hepaticas.

O inicio da anestesia, a duragfio da anestesia e a extensio do relaxamento muscular sdo proporcionais ao
volume ¢ concentragdo (dose total) do anestésico local usado.

Portanto, o aumento de concentragdo ¢ volume do injetavel de cloridrato de lidocaina injetavel, diminui
o tempo de inicio da anestesia, prolonga a duragdo da ancstesia, promove uma grande extensio do
relaxamento muscular e aumenta a expansdo scgmentar da anestesia.

Entretanto, aumentando o volume e concentragdo do cloridrato de lidocaina, pode resultar numa
profunda queda de pressdo sanguinea quando usado em anestcsia epidural.

Embora a incidéncia de outros efeitos com lidocaina seja muito baixa, deve ser executado com cautela o
emprego de grandes volumes e concentragdes. visto que a incidéncia de outros efeitos é dirctamente
proporcional a dose total do agente anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas da Solugiio Injetivel de cloridrato de lidocaina sem vasoconstritor (sem
epinefrina).

INFILTRACAO

Infiltragio Percutanea: concentragio: 0,5 ou 1.0 %; volumc | a 60 mL; dose total 5 a 300 mg
Infiltragio Regional Intravenosa: concentragdo: 0,5%; volume 10 a 60 mL; dose total 50 a 300 mg
Bloqueio Nervoso Periférico Braquial: concentragdo: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300
mg

Bloqueio Nervoso Periférico Dental: concentragio: 2,0 %; volume | a 5 mL; dose total 20 a 100 mg
Bloqueio Nerveso Periférico Intercostal: concentragdo: 1,0 %; volume 3mL; dose total 30 mg
Bloqueio Nervoso Periférico Paravertebral: concentragdo: 1,0 %; volume 3 a 5 mL; dose total 30 a 50
mg

Bloqueio Nervoso Periférico Pudendo (de cada lado): concentragdo: 1,0 %; volume 10 mL; dose total
100 mg

PARACERVICAL
Analgesia Obstétrica (de cada lade): concentragio: 1,0 %; volume 10 mL; dose total 100 mg

BLOQUEIO NEURAL SIMPATICO
Cervical (ginglio estrelado): concentragio: 1.0 %; volume 5 mL; dose total 50 mg
Lombar: concentragio: 1,0 %; volume 5 a 10 mL.: dose total 50 a 100 mg



BLOQUEIO NEURAL CENTRAL

Epidural* Toricico: concentragdo: 1,0 %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg
Epidural* Lombar: concentragéo: 1,0 %; volume 25 a 30 mL; dose total 250 a 300 mg
Epidural* Analgesia: concentragdo: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg
Epidural* Anestesia: concentragio: 2,0 %: volume 10 a 15 mL; dose total 200 a 300 mg

Caudal Analgesia Obstétrica: concentragio: 1.0 %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg
Caudal Analgesia Cirirgica: concentragio: 1.5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg

* A dose ¢ determinada pelo nimero de dermatomos a serem anestesiados (2 a 3 mL/dermatomo).
Observagdo: As concentragdes e volumes sugeridos servem somente como um guia. Outros volumes e
concentragdes podem ser usados contanto que as doses maximas recomendadas ndo sejam excedidas.

BLOQUEIO EPIDURAL CAUDAL E LOMBAR:

Como precaugio para possiveis reagdes adversas. observadas quando da perfuragiio ndo intencional no
espago subaracndideo, uma dose teste de 2 a 3 mL de cloridrato de lidocaina a 1,5% deve ser
administrada durante no minimo 5 minutos antes da inje¢do do volume total necessério para o bloqucio
epidural lombar ou caudal. A dose teste deve ser repetida em pacientes em que houve deslocamento do
cateter.

A epinefrina, se contida na dose teste (10 a |5 ug tém sido sugeridos), pode servir como precaugéo de
injecdo intravascular ndo intencional.

Se injetado dentro do vaso sanguineo, esta quantidade de epinefrina produz uma transitoria “‘reagdo
epinefrina” dentro de 45 segundos, consistindo no aumento do batimento cardiaco e pressio sanguinea
sistolica, palidez perioral, palpitagdo e inquictagio no paciente nio sedado.

O paciente sedado pode exibir somente um aumento na pulsagio de 20 ou mais batimentos por minuto
por 15 ou mais segundos.

Pacientes sob a agdo de betabloqueadores podem ndo manifestar alteragdes no batimento cardiaco. mas a
pressdo sanguinea monitorada pode detectar um aumento leve da pressdo sanguinea sistolica. Deve-se
aguardar um tempo adequado para o inicio da ancsiesia ap6s a administragdo de cada dose teste.

No caso de injegdo conhecida de grande volume de solugio de anestésico local dentro do cspago
subaracnoideo, apds adequada ressuscitagdo e se o cateter estiver posicionado, considerar a recuperagdo
do medicamento por drenagem em quantidade moderada do liquor (cerca de 10 mL) através do catcter
epidural.

DOSAGENS MAXIMAS RECOMENDADAS:

* Adultos: Lidocaina usada sem epinefrina, a dose maxima individual ndo deve exceder 4,5 mg/kg do
peso corporal e em geral recomenda-se que a dose maxima total ndo exceda 300 mg.

Para anestesia epidural ou caudal continua, a dosc maxima recomendada nio deve ser administrada cm
intervalos menores que 90 minutos.

Quando anestesia epidural lombar ou caudal continua for usada para procedimentos nio obstétricos, uma
quantidade maior de farmaco pode ser administrada para a produgdo adequada de anestesia.

A dose maxima recomendada por um periodo de 90 minutos de cloridrato de lidocaina para bloqueio
paracervical em pacientes obstétricos e ndo obstétricos é de 200 mg.

Usualmente aplicam-se 50% da dose total em cada lado. Injetar lentamente esperando 5 minutos para
cada lado. :

* Criancas: E dificil a recomendagio de dosc maxima sobre qualquer firmaco para criangas. pelas
variagdes em fungao da idade e peso. Para criancas com mais de 3 anos de idade que tenham uma massa
corporal normal sem gordura e desenvolvimento normal do corpo, a dose maxima recomendada é
determinada pela idade ¢ o peso da crianga. Por exemplo, para uma crianga com 5 anos pesando ccrca
de 25 kg, a dose de cloridrato de lidocaina nio deve exceder 75 a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).

Na prevengio contra toxicidade sistémica, apenas pequenas concentragdes e doses efetivas devem ser as
usadas. Em alguns casos sera necessdrio ter disponiveis concentragdes diluidas com 0,9% de cloreto de
sodio injetavel para obter concentragdes finais necessarias.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientagiio de seu médico ou
cirurgiio-dentista.



7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento € administrado por um profissional da saiide em ambiente hospitalar
ndo devera ocorrer csquecimento do seu uso por parte do paciente.

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagoes adversas listadas a seguir foram obtidas de dados de farmacovigilincia e na literatura médica.
Como estas reagdes sio reportadas voluntariamente a partir de uma populagio de tamanho incerto, nem
sempre ¢ possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou relagdo causal com a exposi¢io do
medicamento.

Reagio muito comum (>1/10): Eritema (vermelhidio da pele) e petéquias (pontos vermelhos).

Reagdo comum (>1/100 e <1/10): Edema (inchago) e prurido (coceira).

As reagdes muito comuns e comuns foram descritas em adultos e criangas ndo graves.

Reagdes adversas com frequéncia desconhecida: Cefaleia (dor de cabega), sensagdo de ardéncia dos
olhos, hiperemia conjuntiva (olho vermelho) e alteragio no epitélio corneo (superficie dos olhos).
Sistémicos: hipersensibilidade, idiossincrasia ou da tolerancia diminuida por parte do paciente.

Sistema nervoso central: crises de auséncia, nervosismo, apreensdo, euforia, confusio. vertigem,
sonoléncia, zumbido, visio nebulosa ou dupla, vomitos, sensagio de calor, frio ou entorpecimento,
contragdes, tremores, convulsdes, inconsciéncia. depressdo e parada respiratoria.

Sistema cardiovascular: bradicardia (alteracio do batimento cardiaco), hipotensdo (diminui¢io da
pressao arterial) e colapso cardiovascular, podendo resultar em parada cardiaca.

Alérgicas: lesdes cutineas (lesdes na pele), urticdria (coceira), edema (inchago) ou reagdes anafilactoides
(reagdes similares as alérgicas). '

Neuroldgicas: Em estudo realizado com 10.440 pacientes que receberam lidocaina para anestesia
espinhal, a incidéncia de reagGes adversas relatadas foi de cerca de 3% para dor de cabega postural,
hipotensdo e dor nas costas; 2% para tremorcs ¢ menos que | % para sintomas nervosos periféricos,
ndusea, respiragdo inadequada e visdo dupla.

Subsequentes reagdes adversas podem depender particularmente da quantidade de medicamento
administrada no espago subaracnéideo (dentro do espago da medula espinhal). Isto pode incluir bloqueio
espinhal de grandeza variada (incluindo bloqueio espinhal total), hipotensdo secundéria ao bloqueio
espinhal, perda do controle da bexiga e intestino. e perda da sensagiio perineal e fungiio sexual. A
persistente deficiéncia motora, sensorial e/ou autonémica (controle do esfincter) de alguns segmentos
espinhais inferiores, com lenta recuperagdo (varios meses) ou incompleta recuperagio, tém sido relatada
raramente, quando da realizagdo de bloqueio epidural caudal ou lombar. Dores nas costas e cclaleia tém
sido observadas na utilizag3o destes procedimentos anestésicos.

Ha relatos de casos permanentes de lesdes na musculatura extraocular, necessitando de cirurgia
reparatoria devido 3 administragdo retrobulbar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 34 empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar ndo
devera ocorrer uso de uma quantidade maior do que a indicada deste produto, porém em caso de contato
inadequado com esta medicagdo fora do ambiente hospitalar o paciente deve ser cncaminhado
prontamente ao servi¢o de pronto socorro mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versdes

D . Data do Ne Data de oes
' ata. do N2 expediente Assunto . . Assunto - Itens de bula Apres'enta;
expediente ; : expediente | expediente aprovacao ; (VP/VPS) relacionadas
Alteracdo de todo o Solugdo injetavel -
teato da bula de aceiido Z0mg mi.. Cair
1418 - GENERICO EALO da sidia Qu vp Z0mg/ k. Caixa
- Notificagdo da com o novo modelo de com 25 frascos-
05/04/2007 19230707/2 Alteracio de bula padrdo. ampola de vidro
Texto de Bula incolor de 20 mL
10459 - Alteragdo de todo o Solugdo injetdvel -
GENERICO - texto da bula em 20mg/mL: Caixa
Inclusao adequagdo a RDC com 25 frascos-
12/01/2016 11553331/62 Inicial de _ S _— - 60/2012 e & bula padrso. VP ampola de vidro
BTTXtO:DeC incolor de 20 mL
ula—

60/12




Alterag3o do texto da Solugdo injetavel —
*sera gerado . G;SQ:IZC; ) bula em conformidade VP 20mg/mL: Caixa
apos a Notificagdo de com & bula do com 25 frascos-
27/06/18 presente Alterac3o de - - - medica‘me'nto ampola de vidro
transagdo Texto de Bula - referéncia. incolor de 20 mL
eletrénica RDC 60/12
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ISSN 1677-7042 N2 209, terga-17na, 3 de novembro de 2020

RESOLUGAO-RE N2 4.411, DE 29 DE OUTUBRO DE 2020

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢des que the confare .. art.
126, zliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Dir: 1oria
Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

C 30 ica do registro do alimento, - ~b o
nimero de processo constante do anexo desta Resolug3o, nos termos do artizo - do
Decreto-Lei n2. 986, de 21 de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n- 23,
de 15 de margo de 2000.

Art. 22 A rewvalidagdo abrange as petigdes que ainda n3o foram objer... de
decisdo por parte da Anvisa.

Art. 32 A revalidagdo automadtica n3o se aplica s peti¢des de revsidag: . de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resc u(do
Anvisa n?. 23, de 15 de margo de 2000.

Art. 42 As i¢Ses revalidadas automatic ser3o lisadas, pode:io a
Admlnlstra;ao mdefem o pedido de revalidagdo e cancelar o registro que tenhs udo

lidado ou ratifici-lo, deferindo o pedido de revalidagio.

Art. 5¢ Os produtos com registros revalidados podem ser consultados nc link:
http://www7.anvisa.gov. br/datawsa/Consulta Produto/consulta_alimento.asp.

Art. 62 Serd da a data de lidag3o do regi contada & par: - do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, sem haver interrup¢do na reguiar4sde
do registro.

Art. 7¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXQ

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERG DO REGISTRO VALIDABE DO REGISTRO

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

BIGLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

FORMULA INFANTIL P/ LACENTES E D SEG. P/LACT OU CRIAMCAS DE PRIM. iNF DE:T A
NECES. DIETO. ESPEC C/REST DE LACTOSE A BASE DE PROT. HIDROL. DE ARROZ
672350001 31/10/.

25351 171888/’015 ss 2372163/20-5

MEAD JOHNSON DO BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS DE NUTH'GAO
LTDA

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES

666090020 31/10/2025

25351.283128/2014-12 2485739/20-0

NESTLE BRASIL LTDA

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAQ ENTERAL E ORAL

400761870 31/10/2025

25351.419119/2009-91 2455090/20-5

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n? 122 de 16 de janeiro de 2020, publicada no D:drio Cricial
da Unido n® 13, de 20 de janeiro de 2020, na Se¢3o 1 pigina 88, referente 20 pro-esso
25351419122200951, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se lé:

FORMULA PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL SABOR BAUNILHA

Leia-se:

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAQ ENTERAL € ORAL

Na Resolugdo-RE n? 1907 de 17 de julho de 2019, publicada no Diaric Ofic::i da
Unido n? 139, de 22 de julha de 2019, na Seg3o 1 pagina 59, e em Suplemente, pagiia 1,
referente ag pdrocesst; 25351129645201992, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

nde se |

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAQ ENTERAL E ORAL SABOR ARTIFICI:: DE
BAUNILHA

Leia-se:

FORMULA PADRAQ PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

Na Resolucdo-RE n? 3459 de 5 de dezembro de 2019, publicada nc iuario
Oficial da Unido n? 237, de 9 de dezembro de 2019, na Se¢3o 1 pdgina 58, retzren-: ao
processo 25351419127200991, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se lé:

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL SABOR MORANGO

Leia-se:

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICUS
RESOLUGAO-RE N2 4.413, DE 29 DE OUTUBRO: DE 2020

Brad:

O Gerente-Geral de Medic P Bioldgicos, no usc
atribuigdes que lhe confere o art. 130, zliado ao art 54, 1, § 12 do Regimento inu
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezemb o de
2018, resolve:

Art. 1¢ Deferir peticdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de Medicam: ntos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolug3o entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAOQ DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01858973000129

CLORIDRATO DE TERBINAFINA

SILKA-MEDIC 25351.804339/2016-02 11/2030

10430 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1151078/16-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 151737/07-6 - 25351.118987/2007 13}
1.4493.0060.001-5 24 Meses

10 MG/G CREM CT BG AL X 20 G

1.4493.0060.002-3 24 Meses

10 MG/G CREM CX 50 BG AL X 20 G

1.4493.0060.003-1 24 Meses

10 MG/G CREM CX 100 BG AL X 20 G

BELFAR LTDA 18324343000177

clotrimazol 25351.425766/2020-04 11/2030

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1523725/20-7

(150 SIMILAR - REGISTRO OE MEDICAMENTO SIMILAR - 899027/7i
25000.001251/99)

1.0571.0162.001-1 24 Meses

10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G

1.0571.0162.002-1 24 Meses

10 MG/ML SOL TOP CT FR VD AMB SPRAY X 20 ML

1.0571.0162.003-8 24 Meses

10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML

1,0571.0162.004-6 24 Meses

10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML

1.0571.0162.005-4 24 Meses

10 MG/G CREM DERM CT 50 BG ALX 20 G

1.0571.0162.006-2 24 Meses

10 MG/ML SOL TOP CT S0 FR VD AMB SPRAY X 20 ML

1.0571.0162.007-0 24 Mese:

10 MG/ML SCL TOP CT SO FR PLAS OPC GOT X 20 ML

1.0571.0162.008-9 24 Mese

10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR PLAS OPC GOT X 30 Mi

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

LEVONORGESTREL MICRONIZADO + ETINILESTRADIOL

GESTRELAN 25992.017524/76 06/2038

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMINTO 2275342/17-7
1998 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMACE:!TICA JA REGISTRADA NO PAIS,
0243046/14-1

1.0574.0061.003-3 24 Meses

(0,15 ~ 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TiAMS X 21
1.0974.0061.004-1 24 Meses

(0 15 + 0,03} MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 1+ANS X 63
BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA EIREL! 4617315100168
GINKGO BILOBA L.

GINKGO BILOBA BRASTERAPICA 25351.873987/2016-00 11/2029

1780 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAD DE NOWA CONCENTRAGAO 0425221/20-

7
1.0032.0107.003-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0038.0107.004-1 24 Meses

120 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 30

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000 59 X
HIBROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO « CARBONATO DE CALCIO
GASTROLIV 25351.027051/01-75 08/2027

10167 ESPECIFICO - ALTERACAO MODERADA DO PROCE.SC DE PRODUGCAO 2194861/20-
5

1.1560.0111.001-1 24 Meses

(35,6 « 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL Al /P LIET X § G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0111.002-8 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL AL/OLIET X 5 G {SABOR LARANJA)
1.1560.0111.003-6 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL AL/FOLIET X S G [SABOR LIMAO)
1.1560.0111.004-4 24 Mese:

35,6 + 37,0 + 46 O)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/fDLIET X 5 G {SABOR ABACAXI)
1.1560.0111.005-2 24 Meses

{356 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/#-IET X 5 G {SABOR LARANJA)
1.1560.0111.006-0 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/31IFT X & G {SABOR LIMAQ)
1.1560.0111.007-9 24 Meses

{35,6 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/POLILT X § G (SABOR ABACAXI)
1.1550.0111.008-7 24 Mese:

(35,6 + 37,0 + 46,0)MGIG PO EFEV DISP 50 SACH AL PULIET X 5 G (SABOR LARANJA)
1.1560.0111.009-5 24 Mese

{356 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR LIMAO)
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190086000192

sulbactam sddico + ampicilina sédica 25351.161266/200." 45 08/2027

11091 ROC 73/2016 - GENEmco - INCLUSAO DE NOVA PRESENTACAO 1995293/20-7
1.0043.0793.009-C 24 Mese.

{1,0 + 2,0) G PO SOL lw/msus IV/IM CT 20 FA VD TR:HS

CLORETO DE SODIO + SULFATO DE MAGNESIO HEPTAID! ATADO

HEMOLENTA 25351.658340/2011-15 12/2027 )

10207 ESPECIFICO - ATUAUZAGAO DE ESPECIFICAC 55 E METODOS ANALITICOS
1566115/20-6

1.0043 1069.004-6 24 Meses

6,14 MG/ML + 0,18596 MG/ML SOL HEMO BOLS PLAS TR:iNS SIST FECH X 5000 ML
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

sulfato de terbutalina 25351.842939/2018-22 11/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1188646/15 3

1.0041.0174.001-6 24 Meses

0,5 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS SC IV €X 50 AMP VD TR:NS X 1 ML

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PHEUMONIAE + STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOLCUS PNEUMONIAE +
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PHFUMONIAE + STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA) 2535} 234555/2010-02 01/2027
10379 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO MAIOR 07 EXCIPIENTE DO PRODUTO
TERMINADO 3059578/20-9

1513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAD DOS CUIDADO DF CONSERVAGAD 3059508/20-

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAC COMERCIAL
3059708/20-1

1.1063.0130.003-9 36 Meses

SUS INJ CT 10 FA VD mms X 0,5 ML X 4 DOSES

1.1063.0130.004-7 36 Mes

sus INI CT 12 FA VD ‘I’RANS X 0,5 ML X 4 DOSES

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 0348557200016+

ACIDO CITRICO + BICARBONATO DE SODIO + CARBONAT": LE SODIO

STOMALIV 25351,647441/2011-61 03/2027

10207 ESPECFICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACLS E METODOS ANALITICOS
2175296/16-6

1.5423.0185.001-4 24 Meses

(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 10 ENV Pf X 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI()

1.5423.0185.002-2 24 Meses

(430 - 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 50 ENV P ¢ 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)

1.5423.0185.003-0 24 Meses

(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 60 ENV # < 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)

1.5423.0185.004-9 24 Meses

(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 100 ENV P X
ABACAXI)

1.5423.0185.005-7 24 Meses

(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 100 ENV #: » 5 G (EMB HOSP) (SABOR
ABACAXI)

1.5423.0185.006-5 24 Meses

(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 500 ENV i+ X 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)

5 G (EMB MULT) (SABOR

TN

i Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico
http://wwers in.gov br/sutentic:dade.htmi, pelo codigo 051$2020110300540

Documento assinado digitalmente co * v~ AP t : 760-2 de 24/08/2001, [CP
que institui 3 Infraestrutura de ..o Pablaas Brasdera - ICP-Brasil. :
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1.5423.0185.007-2 24 Meses

(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT S00 ENV PE X 5 G (EMB HOSP: ¢ 20R
ABACAXI)

HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 49383250000147

SALICILATO DE METILA + LEVOMENTOL + CANFORA

Salonpas Adesivo 25351.000898/2015-71 04/2029

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICAGOES E METODOS AwALl £OS
2116289/20-1

1.1052.0003.001-1 24 Meses

36 MG + 33 MG + 7,1 MG ADES TRANSD ENV AL X 4 UN TAM PEQ 6,5 CM ¥ 32 "t4
1.1052.0003.003-8 24 Meses

36 MG + 33 MG + 7,1 MG ADES TRANSD ENV AL X 10 UN TAM PEQ 6,5 CM ¥ 4,0 <M
1.1052.0003.004-6 24 Meses

36 MG + 33 MG + 7.1 MG ADES TRANSD 3 ENV AL X 4 UN TAM PEQ 6.5 C\ - 4.2
(&7 ]

1.1052.0003.007-0 24 Meses

144MG + 131MG + 28,4MG ADES TRANSD ENV AL X 2UN TAM GDE 13,0CM % £ "
1.1052.0003.008-9 24 Meses

144MG + 131MG + 28,AMG ADES TRANSD ENV AL X 4UN TAM GDE 13,0CM X 82 21
1.1052.0003.009-7 24 Meses

144MG + 131MG + 28,4MG ADES TRANSD 3 ENV AL X 2UN TAM GDE 13,0CA4 % 8 (M
1.1052.0003.010-0 24 Meses

144MG + 131MG + 28,4MG ADES TRANSD 2 ENV AL X 4UN TAM GDE 13,0CM X 3 <CM
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

cloridrato de escetamina

SPRAVATO 25351.068398/2019-41 11/2030

11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 0104390/:3-1
1.1236.3435.001-4 24 Meses

140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)
1.1236.3435.002-2 24 Meses

140 MG/ML SOL SPR NAS CT 2 FR VD TRANS X 0,2 ML + 2 DISP INAL {56 MG;
1.1236.3435.003-0 24 Meses

140 MG/ML SOL SPR NAS CT 3 FR VD TRANS X 0,2 ML + 3 DISP INAL {84 MG}
iP.INDUSTRIA FARMACEUTICA. S/A -55972087000150°

METRONIDAZOL 25351.191189/2002-51 04/2028

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1862359/17-0
1.0491.0064.002-6 24 Meses

S MG/ML 50t INJ IV CX 50 BOLS PVC SIST FECH X 100 ML

1.0491.0064.003-4 24 Meses

S MG/ML SOL INJ IV CX SO FR PLAS SIST FECH X 100 ML

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103

Pelargonium sidcides DC.

IMUNOTRAT PELARGONIUM 25351.413682/2017-21 12/2029

10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE FABRIC/ANTE
DA MATERIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICA: JOES
APROVADAS NO DOSSIE 2009132/20-0

1.0689.0201.001-2 24 Meses

825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML

1.0689.0201.002-0 24 Meses

825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 50 ML

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

MIDAZOLAM

TELOZAM 25351.791483/2011-26 11/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1027917/11-2

{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1027920/11-2 - 25351.7914857201 : -34)
1.0370.0750.001-1 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ iV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 5 ML

1.0370.0750.002-1 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X 5 ML

1.0370.0750.003-8 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 50 AMP VD AMB X S ML

1.0370.0750.004-6 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ IV {M RET CT 100 AMP VD AMB X 5 ML

1.0370.0750.005-4 24 Meses

S MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 3 ML

1.0370.0750.006-2 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X 3 ML

1.0370.0750.007-0 24 Meses

5 MG/ML SOL [NJ IV IM RET CT 50 AMP VD AMB X 3 ML

1.6370.0750.008-9 Outros

5 MG/ML SOL INJ IV iM RET CT 5 AMP VD AMB X S ML

1.0370.0750.009-7 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV iM RET CT 100 AMP VD AMB X 3 ML

1.0370.0750.010-0 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X § ML

1,0370.0750.011-9 24 Meses

S MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 50 AMP VD AMB X 5 ML

1.0370.0750.012-7 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 160 AMP VD AMB X 5 ML

1.0370.0750.013-5 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 10 ML

1.0370.0750.014-3 24 Meses

5 MG/ML SCL INJ IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X 10 ML

1.0370.0750.015-1 24 Meses

S MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 50 AMP VD AMB X 10 ML

1.0370.0750.016-1 24 Meses

S MG/ML SOL IN! IV IM RET CT 160 AMP VD AMB X 10 ML

MABRA FARMACEUTICA LTDA. 09545589000188

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALT:O
iINAZY 25351.380887/2015-44 09/2030

10504 ESPECIFICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 3380588/20-1
1.7794.0044.001-0 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL/POLIET X 5 G {SABOR ABACAx:.
1.7794.0044.002-9 24 Meses

{35,6 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL/POLIET X S G {SABOR LARAN): i
1.7794.0044.003-7 24 Meses .

{356 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL/POLIET X S G {SABOR Li*50;
1.7794.0044.004-5 24 Meses

{35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR ABAL, i)
1.7794.0044.005-3 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5§ G (SABOR LARARiA)
1.7794.0044.006-1 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR iIMAC
1,7794.0044.007-1 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR ABACA: 1}
1.7794.0044.008-8 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0}MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL POLIET X 5 G (SABOR LARAN:")
1.7794.0044.009-6 24 Mese:

(35 6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/POLIET X S G (SABOR LIMAQD!

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 607266920001¢ !

Passifiora incarnata L.

PASALIX Pl 25351.691189/2012-42 03/2039

10690 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - RINOVACAC DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0870098/18-2

1.0155.0246.001-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0155.0246.002-8 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0155.0246.003-6 24 Mese:

500 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 30

1.0155.0246.005-2 24 Meses

S00 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987011(10134

pembrolizumabe

KEYTRUDA 25351.643945/2015-74 10/2026

10377 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DE TAMANHD Ot LOTE EM ATE 10 (DEZ) VEZES
- NIVEL 2 1522971/20-8

10387 PRODUTO BIOLGGICO - ALTERAGAO MODERADA L) #"ROCES30 DE FABRICAGAO DO
PRODUTO EM SUA EMBALAGEM PRIMARIA 1522963/20

10388 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERA(;IO MODERADA {3 PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO A GRANEL 1522959/20-9

10391 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIAGAO DO PRAZO Lii wALIDADE DO PRINCIPIO ATIVO
1569135/20-7

1.0029.0196.001-4 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 17440261000 2

Passifiora incarnata L.

TENSART 25351.739944/2019-30 11/2030

;0688 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - REGISTRC [T MEDICAMENTO 3555920/19-

1.1462.0039.001-5 24 Meses

00 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1462.0039.002-3 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1462.0039.003-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1462.0039.004-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1462.0039.005-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1462.0039.006-6 24 M
600 MG COM REV CT BL Al. PLAS TRANS X 4
1.1462.0039.007-4 24 Mese:
600 MG COM REV CT BL AI. PLAS TRANS X 8
1.1462 0039.008-2 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1462.0039.009-0 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 146’ 0039.010-4 24 Mes
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1462.0039.011-2 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1462 0039.012-0 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1462.0039.013-9 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1462.0039.014-7 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1462.0039.015-5 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 1058859500109~
alentuzumabe
Lemtrada 25351.190476/2019-92 03/2029
1039& PRODUTO BIOI.GGICO EXCLUSAO DE INDICAGAC: TERAPEUTICA 2966504/20-3
1.8326.0349.001-2 36 Mes
10 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS

1F; | FARMACEUTICA LTDA 4811390600014

PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLOKIDRATO DE FENILEFRINA
ONEGRIPE 25351,702254/2020-69 11/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 238%.122/20-2

{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 10515%.//18-4 - 25351.750897/2018-02)
1.0481.0163.001-8 24 Meses

{400,0 + 4,0 + 4,0) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PV (RANS X 10
1,0481.0163.002-6 24 Meses

{400,0 + 4,0 + 4,0) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC iRANS X 12
1.0481.0163.003-4 24 Meses

{400,0 + 4,0 + 4,0) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC 'RANS X 20
1.0431.0163.004-2 24 Meses

(400.0 + 4,0 + 4,0) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1060

RESOLUCAO-RE N2 4.414, DE 29 DE OCUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Prr'dmos Binldgicos, no uso das
atribui;des gue lhe confere o art. 130, aliado ao art. = § 1¢ do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Coleg«ada RDC n® de 10 de dezembro de 2018,
resclve

Art. 12 Cancelar o registro sanitirio de med.-amentos. produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagbes, conforme .nexo. ‘
Art. 22 Esta Resclugdo entra em vigor na dat « ce sua publicago.

GUSTAVO MIMBES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINC»PIO(SI ATIVO{S}
OME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENUIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAQ DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO{S}
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 60726692000181
Passiflora incarnata L.
PASALIX Pl 25351.691189/2012-42 03/2039
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTR( DA APPESENTAGAD - ANVISA
3659009/20-6
1.0155.0246.004-4 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
ETINILESTRADIOL + LEVONORGESTREL
GESTRELAN 25992.017524/76 66/2038
1888 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APHESENTACAO DO MEDICAMENTO
3642485/20-4
1.0974.0061.001-7 24 Mes
(0,15 + 0,03) MG COM CT 3 BL AL PLAS TRANS X 21
1.0974.0061.002-5 24 Mes
{0,15 + 0,03) MG COM CT 1 BL AL PLAS TRANS X 21

Este documenio poce ser vernficado no endereo eletrdnico
wg http //www in.gov.befautentikidade htnyl, pela codigo 051520201 10300541

Documento assinado digtalmente co 7+ MP n® ©.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institul 3 Infraestrutura de : Publice: Brasdews - ICP-Brasil. :
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METRONIDAZOL 0,5% e outro controle ndo recebeu antibibtico. No grupo controle, a 4. F C. M { L review and  le eliminado ¢ a meia vida de eliminag4o é reduzida a2 horase 30 de Cockayne devem ser a reportar i
Medicamento Genérico Lei n® 9.787/99 incidéncia de complicagdes foi de 17.5% e ro grupo que recebeu  update.1997; 54(5): 679-708. minutos. ao seu médico i d | dano hepéti

melronidazo! essa incidéncia ficou em apenas 3.4%. confirmando

5. RUIZ-MORENO, JA. P

lzis como: novo evento de dor

ape
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES: a oficAcia de melronizadol injetavel (SAARIO. 1981). mobidy with a single dose of infracenous metronidazole. 1991: lNTERRUl’cAODOTRA'I’AMENTO ndusea, vémilo, febre, makeslar. fadiga. ictericia. urina escurecida
Solucao injetavel esiérl e apirogénica. Freeman diz que o metroridazol tem um do- 34(3): 217-20. semo doseu o coceira para de utilizar metronidazol.
. ividade que engloba ‘ G . G e 6. HILLER. S.A. Eti of 10.75% | meédico. A nmoan;bo tmpicava apenas na cossagio de seu efeito
Apresentagiio: que eng: oY icacy of ntr ° ¢ terapéutico, Gravidez e amamentacio
Solucio de Motroridazel a 0.5%. em Bokas do PVC ou em 4 As bacté S _que 530 to '7h° BIS‘IOLETI"I B Comparabo:\g of oral and vagiral RA " O uso de metroridazol durate a gravidez deve ser
Frascos de Pofetileno. ambos de 100 mL em sistema fechado. per 165 805 B2 des o F ium $pp. © A hgreed therapy for pecific b gynecol. o cou'ro JNDI:.A(; ES em com cuxdado‘sgmene avaliado visto que awavessa a barreira
viade ¢l ] d: G posili como pep p @ Clostridia spp.sio 1986: 21(3): 144-9. histbrico de b ibilidade a0 idazol Ou  OWlroS edesconne;;:u efeito sobre a organogénese fetal humana ainda
sensiveis 20 metronidazol 8 C“Estudio multicéntrico ional i nisiatin em D itroimic: Mms. em pacientes quo ostojam tomando
USO ADULTO E/GU PEDIATRICO .~ Os _Gfavr!-ngxgevos. Gavdﬂrella vagmaff ééum bactlo ‘ inalas mixtas {Tri + CAndida) (Somera. J. e ° mp msbdlo f,,':‘ Gravidez; Categorin de risco B
COMPOSK;‘RO: Cada 100 mL contém: o0 o L toloobatier pylori ‘::m o foftermants 987). com prb-dsposicao a odemas. Este medicamento nio devo sor utilizado por mutheres
ipientes q.5.p : chr fio: lost, sdp  associado com gastrite e ulceras duodenais. Regimes clissicos 3. CARACTERISTICAS FAR'MCO"OG“:“S Gravidez: Categoria do risco B grévidas som orlentaglo médica ou do cinurgiso dontiata.
Excipientes q.s.p 100 mL: cbreto de sédio: losfalo de sodio o 16 um da familia do: 5
dibasico 12H,0; cido citrico Hy0, dgua inietsveis. para a deste geno_incluem A ) a la “ S nitro-! Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres Visto que o idazol & no leite a
20; H:0. dgua para injel ue os o e £t .
OSMOLARIDADE 297 atividade do metmndazoﬁl contra a fiora b tom  aue ap grividas sem orientagio médica. KPOSIC 20 deve ser evitada.
CONTEUDO ELETROLITICO: O OmEaL e e s - Espéci iveis (mais do quo 9w,aas 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES Populacdes especials
Sodi... 1zsémEqL infecciosa. ¥ cepas da espécie séo sensiveis): sl Nao use se houver acio, di ito ou viok do Uso Em Kiosos: Nao ha éncias e o
gl 12- Eq,L o R um papel i nas  Reddngens. ifficile, Closlndium sp. recipiente. Uma vez aberta. a boka de Mwumdaml |n|etével deve especiais sobre 0 usO 3 desse i em
ostalo. .6 mEg/ A As em usar metroridazol 530 a Bacteroides fragilis, Prevolella EgMenum Veillonelfa ser uthizada imediatamerle. Nao é recomendadc © pacientes idosos.
INFORMAGOES TECNICAS PARA N sbios Gi iveis. s - Espécies com sensibildade variavel: a gem de do seu ou seu em o} | deve ser com cautela e
PROFISGSIONAS DA SAUDE o gem de Gram_ neg Sue itida ¢ vandvel. A éi isivel na ! para ser reuilizado em Nio com i i
Drcen g , ser p ; P
INDICAGOES :‘;’i::::ﬁldgaz?;:l:"&a:::lm’awu m:‘?t:ai - sua ausencia de antibiograma. Bilidobacionum ,Euo‘.rlcuun reutikzar a eimbalagem. Q uetrondacol dever mor wbcade covd caatele on
1. OC » 14 ircicado ra " o 0 melronidazol tem elicatia notavel no tralamento de - Espé b e pelo menos 50% O uso do para de d a com doenca severa, aliva ou cronica. do sislema
das infeos ! es por A p el cu& das cepas da especios sio resistentes): MEM pmbngada deve ser cudadosamenle avalado pelo seu médico nervoso central e penlérico, devido ao nisco de agravamento to
h 1 3 (vide C. ). quadro neurciogico.
ifis e oums baclerdides. Fusobactenum sp Ruiz Moreno A eficicia do metronidazol itravenoso para ¥ antiparasitania:  £nt i s .
p idade : Entamoeba  histolystica. Caso o com por razdes
Clostridiym sp. Eubaaenum 50 € cocos anaerbios. Estd indicaca 2 prove da in 0a seqdo pos-cesdroa ol . acinalis. Gidrda intestinalis te do uma major do Gue a Alteragdes na cap de dirlgir veiculos e operar
também ra p das inf ; em 100 Ahcomonas vAghaks. Gierad inlestingls . o bgicos MAquinas.
nas quais 0s melébns tenham sido uemmwdosou kgl vecp:!:u 10 5 por vlaoatmmg:cmgmmgwu: das & ocinétk _ ‘ i o ozt | lostes h:n:)al:wem: Os tes devem ser sobre a
2. RESULTADOS DE EFICACIA apés o apeno do cordio. Enlre 05 50 pacienles que receberam A absoreio maxma ocorte o firal da infusho deve ser monilorizado guanto o aparecimonto de reacoes :/'gue;.?s’ima:)nselha;ras a nio dingyr veiculos ou o z:u’ naqu
A elicacia do I injtavel ¢ confirmada no om 7, assim como em  Distribulgéo i certral ou caso Getes siftomas ocomam (ver dom 9. REA(;()EgeAi::NES?Als“)as
estudo de Corder. onde foi usado o produto em pacienles com 15 do grupo plaoebo Airfecg3o da forida foi daemied Apés uma Urica infusdo intravenosa de 500 mg de  Parestesia. alaxia. lontura e crises convubivas. °5 paciertes
quadros clinicos de P oU COM  resp Se ambas as iosas forem em 20 minulos, 0 pico sérico médio 6 do 18 g/mL.  devem sor alortados que o Metronidazol pode provocar Carclnosenlcldade
perilonite. Foram “envolvidas nesse esiudo com o ertre si, a diforonga (16% contra 38%). O  Apos infusdes repelidas a cada 8 horas, 0 pico srico médio 6 de  escuecimento da wina (devido aos melabokios do Metronidazol). ser om
s em 2 grupos de (48 idazol loi bom tolerado pola mée ¢ com esle tipo 6o regime 18 pg/mL. Apés infusdos ropetidas a cada 12 horas o pico sérico _Os paciertos devem ser sobre a gos e ratos. Comtudo, os estudos semelhantes om
o gnpo com d 49 p ™ grupo  do administragho, o feto nd0 esth oxposto a0 medicamento, médio & de 13 pg/mL. A moia vida plasméticaé de B a 10 horas. A 98 ontwra. h g e estudos
tratado com cofoxetina). Nesse estudo  Conclui-se que o metmnidazol, & efetivo ra reducao da f ncia as proteinas plasmaticas é baixa: menor que 10%. visuals transitorias o aoprselhados a ndo dirigir "e'c“’s ou operar i icos em nio &
. 4 Gt ucBo da frequé ligagio as pro p! q D o
o linal ap o akm : qued: de na sego pos-regional @ da ferida com 0 A distribuigio 6 sapida o a concentragao tecidual é ala aconselha;)a;zo:;slmw py mo‘ g devem“s:sv do do risco carcinogénico om h
idazol, ite grave se ap mais eficaz i cliricos e Smi nos intes tecidos: pumdes, rins, figado, la biliar, pele, ebidas alcodkcas ou medicame
quo & colosetna, Sondo também sua meia vida maior que om " Biosloletti conclui que a aplicagzo vaginal de 500 mg do  LCR, saliva, liqudo seminal, ginais. O que Bo0ol om sua lomuingho dumrte o o minimo 1 Mitagenicklade ” .
comparagéo a cafoxatina (CORDER. 1983). metronidazol por 7 dias & igualmente eficaz como g abarreira placentéria e & ¢ o keite. dia epts 0 com dovido a p de ser em b
Outro estudo rcal-zano por Lansade conlirmou a efickcia  pral no da feag2o do lipo dissuliram (efeito antabuse). s vitro, Em estudos conduzidos em células de mamiferos in vifm
do ¥ de com Somera conclud-se que o metronidazol 500 mg em 6vulp  Biotransformagdo o ~ Foram rep casos assim como em roedores ou humanos in vivo, ndo houve
apendicte aguda. durante 10 dias é eficaz para o tratamenlo de tricomoniase ou o ¢ oizado em 2 aguda, casos fatais, com Iniio Mo Apido quada de efeito mutagérico do idazol. com
Nesse estudo randomizado, realizado em um ano, foram candidiage vm[m jup: que ap uma de 10  apds o comego do lramnerto, am pm:lonlss com Sindrome de  alguns estudos ofeitos & ni Gl outros
2 com ap dicite, onde um grupo com 100 " a 30%. :mﬁm ::ann::o ey o oz sara uso  ndo, Poﬂanto&o uso de i em com duraca
b de aguda rder AP o aL Metronidazole v. cefoxitin in severe o nessa © metronidazol, deve ser  prolongy eve ser cuidad (ver item S.
e ouwo gnpo de 100 cri &0 feceb ; I Cor atdalto a single i dose of two F—W'vwx ; ulilizado 2p6s uma ciidadosa avaliagio de risco ~ beneficio, ¢ ADVERTENCIAS E PRECAUGOES).
fhatica. O resultado foi de que a eficicia de adazol fi anti y. Postgrad Med J. 1983 Nov: 59 s concantragbos hepdtica e bifar sio alias, enquanio a - apenas se ndo p Os testes da
;orlmnada com indice de eo:\::cacbes de 1% @ nO grupo Gue  (697): no.awn Y. Posig ﬁmﬁ‘:ﬁ: zh" 0 baba. A g0 6 principa funcio ica dovern ser real: ime artes do 5+ INTER Ees'mm“bmemms . )
pofaioa fo do 9% (ANSADE. 3. Lansade A. et al Amtbiol: povertion with a single dosa of 1 P inico do 11 durarte ¢ apis o (émino do tratamerto até o dove o

1989\

SAARIO confirmou hmhem a elu:acna de metmmrlazol mpetavel
em um estudo prosp xio 203 p

com apendicite aguda em curso. onde um grupo recebeu apos a

netrondazole in appencecto™y n chidren. Ann Chir 1989
43(3):207-9.
3. Saario I. et al. Metronidazole prophylaxis against wound

infection in patients undergoing appendicectomy. ann Chir

P! gang

y |. 1981: 70(21: 71-4.
2

para 20% do totall. causando uma coloracdo marrom ou

avermelhada na unna, A eliminagace ‘ecal e dama,

Em pacientes com insuficiencia renal. a meia vida de

alxm:mz;:io é déntica, ndo havemo necessldadu de ajuste
Em caso do homodialise, o Ié

aue a luncéo hepatica esteia dentro dos Fmites normais ate que os

valores basais scam atingidos. Se o tesie de tuncao hepatca se

tornar  acentuadamente elevados dwsante o lralamsme o
di deve ser d Os pagi em S

&kool nio devem ser ingeridos durante © tratamento com
reomnazol e o mieve, 1 did apos 0 mesmo, owvido 3
possibilidade de reagao o o chssulfiram (efeito antabuse}. com
aparecimento de rubor, vomito e taquicardia.
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- Dissultiram: foram reltadas rea;oes psw;oncas em fa para T Adullos e cri maiores da |z idi Na i 4o das Solugdes | devem 9, REAGGES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Numero do Lote, Data de Fabricagao e Validade:
pacientes  utikizando ] nms 1 bolsa plastica de 100.0 mL (500.0 mg ds i ser s guid: bas da C de Controle de Reacao muito comum (> 1/10) VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.
dissulliram. perfusho intravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas de 100.0 mL Bm Infeccio em Selvngos de Saudo qmmn a: desirfecgio do Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

- Terapia com anticoagulante oral (lipo varfarina):  dose unica. e de das m&os: uso de EPI's e Reagao incomum (> 1/1.000 e < 1/100) USO RESTRITO A HOSPITAIS

ializacko do efoilo gulante e do risco . ! ) desinfocgao de frascos, bokas, pontos do conaxdes das Enhas de Reagdo rara (> 1/10.000 @ S 1.000) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
hemorrag do pela diminuicio do £ 4 Criangas de 12 anos: mesmo procedimonto WlikZRAD  infusn. Evitar 0 uso quando constatado odor desagradavel ou Reagao muito rara ($1/10.000) DIZERES LEGAIS
Em caso de deve-se para o adulto. mas a dose deve ser estabelecida a base de 1.5mL corpos estranhos no produto. A Solugio 6 acondiciorada em s Registro ANVISA:
tempo de protrombira com maior freqiéncia e realizar ansle (7.5 mg de metronidazol) a &:da 8 haras ou "fth (ﬁ"s mgde  botsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para admi d0 via _ Efeltos g 2l dor "é‘l‘s?:b"""“w Bolsa 100 mL - MS # 1.0401.0064.002-6
posolbgio th evapia anicoaguienle dirarle 0 com ) por quiogram de peso corp (dose rica). intravenosa. retdicy, orel. alterag o "“‘“‘*“’ ifcluindo 8% Frasco 100 mL — MS nt 1.0491.0064.003-4
logt Adullos e maores de 2 1- Fazer a assepsia dat 5 \ ind o linguay
- Litlo: i oy epsia das conexdes das Inhas de infusio da de fingua &spera  Farmacéutico Responsavel:
:al:b 05 niveis pmh:;s de lito podem S:S' ams 3 boks do 1000 gL (5‘?0:\9 de P da {boksa ou frasco) wtilizando alcool 70%:; {devido ao crescimento de fungo, por exemplo). Jo&o Junio P.Melo  CRF- SP ? 63.775
des plasmaticas de litio, creatinina e elelrokios em uma hora antes da cirurgia. Esta 5‘99"' . Reagdes de hipersensibilidade: rash. prurido, rubor,
N Y P - it dure fornem niveis bactericidas por 24 homs Quando ocomer BOLSA: FRASCO tebre, i chogue analllahco, Indlstria Brastielra
tra(amemo com metronidazol, oom e, end wae duarte o ato ico Ou_ ceiscéncia  da musto ' fica  Fobricado por:
azol. dos niveis plasmtico  2"2S1OMOSe: deve-se repetir esta dose 24 horas apés. 4 meticamertosa. Sindrome de Stevers Johnson o nedrélise %, Indlistia FarmacéuticaS.A. Ribeirdo Prato
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quando a I A i adulto, sendo que a dose é de 4,5 mL (22,5 mg de matronidazol) RIS b » Fone: (16) 3512 3500 — Fax (16) 3512-3555
A el i da efiminagao do  por quiograma de peso. D s oin. o : lortua; Tuito raremante X 0a7I0001 50

_ I diminuicso  do  ck d 5 Por ser de cardler eslétil, néib se proceds em hiptese bel (por ataxia, disarra, ateragdo o ETM 108 rev. 11
i il. resultando em Ea icidade do mesmo. alguma a guarda e conservagdo de volumes restantes das marcha. nistagmo e Iremor. que podem ser resolvidos com a

-B f oS nvers de podem as S ser descontinuacio da droga.

Antes de serem ¥ as solugd icas: alteragdes psi i

ser aumentados pelo metronidazol. o que pode levar a uma severa
oucdade: co bussulamn.

doesvers n.|:~co nadas  visualinesle  para w we.- rvar

a 30 do X |

de It lurvaz;ao na solugdo. lissuras ¢ Guaisquer

com
ndo é melada peh ) de aii Evitar

simultdnea

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO
MEDICAMENTO?

O metronidazol deve ser mantido em lemperalura
ambiente {15-30°C). Proteger da luz e umidade. Manter o produto
em sua embalagem ongnal. Manipule com cuidado. Produto frégil.

Prazo do validade

O produto deve ser manlido em sua embalagem original e
em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). O prazo de vakdade é
de 24 meses a2pds a data de labricagio.

Nuimero do loto o‘dmas de fabricagio e velidade:

vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurang ha o medk na embal
original. Apés aberto, use-o imediatamente.
Antes do usar, oasp do
Aspectos fisicos e caracteristicas orgarolépticas do
produto: Schido Empida, incobor, inodora, Evre de pariculas
estranhas e turbidez.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANT DO FORA DE
ALCENC

E DAS CRIANGAS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Metronidazol porle  ser  administrado  isalado o
e (mas e} com ouls agentes

antibaclerianos. A pertusao deve ser feita a razdo de 50 mi por
minulps.

em séie. Talpmcecamm pode causar emboia gasosa devido
ao ar residual antes que a
administragdo de Ilmb da

seja
NAO PERFURAR A EMBALAGEM. POIS HA
COMPROMET IMENTO DA ESTERILIDADE BO PRODUTOE
RISCO DE CONTAMINAGAO.
Para abrir:
Segurar o involucro protetor com ambas as maos. fasgar a
ambalagem e retirar a bolsa ou frasco.

FRASCO:

Ventcar se existe minmos, 't a
embalagem primaria com hrmeza. Se lor observado vazamenio de
solugao descartar a embal pois asua ilidade pode estar

2. Girar 0 Wwivtofl até 1ompi e eomplotamente:

BOLSA. FRASCO

sontasao e aluciagaes. humur cep

CLIESSIVO.
G visuais: coes visiais comu
dtpbp-a @ miopia. vséo borrada. diminuigao da acuidade visual ¢
da vis das cores, ia 6ptica/neurite.
H: logk ioram ! casos de

rans

Alnemcbec Hepatoblllarvs. foram relatados casos de
(AST. ALT. fosiatase alkatna).
hepalitecobslatxca ou mista e lkesdo Ixepalocehiar algumas vezes
com nclem:aa. Foram veialms _casos de faléncia hepética

de em com

3- Conectar o equipo de
as instrugbes de uso do equipo.

irigacao da solugzo. Ci

FRASCO

fem com outros antibi
Alteragoes do ouvido e lablrinto: deficiencia auditiva /
perda da awdicBo (Incluindo neurossensorial). tinido.
Disturblos garala: febre

Em caso de eventos adversos, no tfﬁque 2o Sistoma do
Notificagbos em Vigitincla Santt OTIVISA,

em:
snvisa.gov. inotivisa/index.him, ou para
Vigitincia Estadual ou M p
10. SUPERDOSE
Na 5 adotar i de apoio @
controle das fungbes vitais. O dave ser si Atico @

de suporto. Apesar de a comela via do administracio desla

4- Administrar a solugao, por gotej |
prescrigéo médica.

ser 0. n3o se dispor de informagoes
sobre casos de supetdosagem por esta via, cabe informar que
foram refatadas ingestdes orais Unicas de doses de até 12,0 g de
metronidazol em lentativas de suicidio e superdoses acidentais.
Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia e desorientacio
leve. Nao existe antidolo especificc para supermose com
metrondazol. Em caso ce suspeila de superdose macica, ceve-se
instituir tratamento sintomalico ¢ de suporte.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial
Principio Ativo
Classe

Terapéutica

Parecer Publico

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao
Restricdao de
prescrigao
Destinagéao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL

JP INDUSTRIA CNPJ
FARMACEUTICA

S/A

25351.191189/2002- Categoria
51 Regulatéria
METRONIDAZOL Registro

METRONIDAZOL

ANTINFECCIOSOS

- Bula do Paciente

Apresentagao

5 MG/ML SOL INJ CX 50 FR
PLAS INC X 100 ML (EMB
HOSP) [ cANCELADA OU CADUCA |

METRONIDAZOL

Registro

55.972.087/0001-
50

Genérico

104910064

Autorizagao

Data do registro
Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bula do
Profissional

Forma Farmacéutica

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

ORAL 1

1049100640018 SOLUGCAO INJETAVEL

1.00.491-5

22/04/2003

04/2028

FLAGYL

ANTINFECCIOSOS

Data de Validade

Publicagado

24
meses

22/04/2003

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351191189200251/?numeroRegistro=104910064

13
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescricdo
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentaciao

Embalagem

Apresentacido

5 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PVC SIST FECH X 100

ML
METRONIDAZOL

+ Primaria - BOLSA PVC

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1049100640026 SOLUGAO INJETAVEL

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

« Fabricante: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 55.972.087/0001-50
Enderego: RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL 1

Data de
Publicagao

Validade

22/04/2003 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentacdo

5 MG/ML SOL INJ IV CX 50
FR PLAS SIST FECH X 100

ML
METRONIDAZOL

Registro Forma Farmacéutica

1049100640034 SOLUGAO INJETAVEL

« Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351191189200251/?numeroRegistro=104910064

Data de Validade

Publicagao

22/04/2003 24
meses

23
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Local de ¢ Fabricante: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 55.972.087/0001-50
Enderego: RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de -
Administragao

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de Venda sob Prescricao Médica
prescricdo

' Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagao Néo
- fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351191189200251/?numeroRegistro=104910064 373



Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM
SECRETARIA DE ESTADO DO DESENV. ECONOMICO SUSTENTAVEL
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA - JUCESC

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Pagina 1 de 1

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes

na data da sua expedicéo.

Nome Empresarial:
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
Natureza Juridica: EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LTDA

Namero de Identificagdo do Registro de CNPJ Data de Arguivamento do Data de Inicio
Empresas - NIRE (Sede) Ato Constitutivo de Atividade
426 0056903-3 12.418.191/0001-95 30/09/2011 14/07/2010

Endereco Completo (Logradouro, N° e Complemento, Bairro, Cidade, UF, CEP) ;
RUA PEDRA VERMELHA, 112, TABULEIRO, CAMBORIU, SC, 88.348-012 S

Objeto Social

COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE M&DICAMENTOS MATERI
VAREJISTA E ATACADISTA DE EQU[PAMENTOS: _HOSPITALARES; - €Ol
COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE |NSIBbMENTOSEMATERIAL CIRUR

MEDICOS, HOQP!TALARES E ODONTOLOGICOS; COMERCIO

Capital: R$ 120.000,00 Prado de Duragdo
(CENTO E VINTE MIL REAIS)
Capital Integralizado: R$ 120.000,
(CENTO E VINTE MIL REAIS) .
N Indeterminado
Titular it n
Nome/CPF Administrador : Témino do Mandato
VANDA APARECIDA DA SILV . sim: XXXXXXXXXX
081.447.128-54
Administrador Nomeado/T efml 5
Nome/CPF Término do Mandato
VANDA APARECIDA DA SILVA'DA XXXXXXXXXX
081.447.128-54 .
Ultimo Arquivamento ~ Situagéo
Data: 18/11/2020 'REGISTRO ATIVO
Ato: ALTERAGAO % Status
Evento(s): XXXXXXXXXXXXX
ALTERACAO DE DADOS {EXC ME EMPRESARIAL)

cousoumcm DE CONTRATO/E AtuTo

Floriandpolis - SC, terga-feira, 26 de janeiro de 2021

I %ﬂ:ﬁ_xw’_,‘&

Eu,
Conferi e assino.

RENATA DA SILVA WIEZORKOSKI
SECRETARIA GERAL EM EXERCICIO

Certisign - Aut: ndade Certificadora
Certificado pel., Instituto Nacional de Tecnologia de Informatica

Presidéncia da Republica
: Casa Civil
: Medlda Proviséria N° 2.200-2,

Para verificar a autenticidade acesse www.jucesc.sc.gov.br de 24 de agosto de 2001.

e informe o nimero 112907/2021-01 na consulta de processos.

Documento Assinado Digitalmente 26/01/2021
Junta Comercial de Santa Catarina
CNPJ: 83.565.648.0001-32

Vocé deve instalar o certificado da JUCESC
www.jucesc.sc.gov.br/certificado




v OFARMA

cloridrato de ondansetrona

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda.
Solugdo injetavel

2 mg/mL




cloridrato de ondansetrona

Medicamento genérico, Lei N*. 9.787, de 1999

x HYPOFARMA

APRESENTACOES

- Solugao injetavel 2 mg/mL, caixa com 100 ampolas de vidro dmbar 2mL
- Solugdo injetdvel 2mg/mL, caixa com 50 ampolas de vidro ambar 2mL

- Solugdo injetdvel 2mg/mL, cartucho com 10 ampolas de vidro Ambar 2mL
- Solugdo injetavel 2mg/mL, caixa com 100 ampolas de vidro Ambar 4mL

- Solugdo injetavel 2mg/mL, caixa com 50 ampolas dc vidro ambar 4mL

- Solugdo injetdvel 2mg/mL, cartucho com 10 ampolas de vidro Ambar 4mL

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 1 MES DE IDADE
(para o controle de nduseas e vémitos pés-operatorios)

| USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE

(para o controle de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada | mL de solugio injetavel contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado ...........cvceeviciiiiiiecee et et eereeete e e eesesrene e e nemsmesess b sbe s et srn s bnas 2,5mg
(equivalente a 2,00 mg de ondansetrona base)

excipientes (dcido citrico, citrato de sddio di-hidratado. cloreto de sédio e dgua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ondansetrona é indicado para uso em adultos ¢ criancas a partir de 6 meses de idade para o controle de nduseas
e vomitos que sio provocados por alguns tratamentos. como quimioterapia ou radioterapia, evitando assim que vocé se sinta
mal, enjoado ou vomite apds estes tratamentos.

Também ¢ indicado para a prevengdo de niuseas ¢ vomitos apés uma operagdo, em adultos e criangas a partir de 1 més de

idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar scu organismo a liberar serotonina,
uma substincia que provoca niuseas e vomitos. O cloridrato de ondansetrona pertence a um grupo de medicamentos
chamados de antiemélicos ¢ bloqueia a agio dessa substincia, evitando, portanto, que vocé sinta nduseas ¢ vémitos
decorrentes desses tratamentos.

O cloridrato de ondansetrona injetdvel possui um rapido inicio de agdo, € por isso pode ser administrado na indu¢io da

aneslesia ou imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de ondansetrona ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro componente do
medicamento (ver Composigio).

O cloridrato de ondansetrona ndo deve ser usado ao mesmo tempo que apomorfina, um medicamento utilizado no
tratamento da disfungdo crétil.

Se alguma destas situagdes se aplicar a vocé, ndo tome cloridrato de ondansetrona e informe o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a qualquer uma das questoes abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste medicamento:

- Ja lhe disseram que vocé é alérgico a ondansctrona, a outro componente do medicamento ou a qualquer outro
medicamento antiemético?

- Ja lhe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipagdo (intestino preso) grave?

- Ja the disseram que vocé tem algum problema no coragdo como batimentos cardiacos irregulares ou prolongamento no
intervalo QT no eletrocardiograma?

- Vocé estd gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé tem alguma doenga do figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Em testes psicomotores, cloridrato de ondansetrona ndo comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem
causou sedagiio. Nio sio previstos efeitos negativos cm cada uma dessas atividades pela farmacologia de cloridrato de

ondansetrona.

Gravidez e lactagio

O cloridrato de ondansetrona nio ¢ recomendado duranic a gravidez.

A seguranga do uso da ondansetrona em mulheres gravidas ainda nio foi estabelecida.

Informe o seu médico se estiver grivida ou se planejar engrav idar. O cloridrato de ondansetrona pode prejudicar o scu feto.

Se engravidar durante o tratamento com cloridrato de ondansctrona, informe seu médico.

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a ondansetrona nio amamentem. Os componentes do medicamento podem

passar para o leite materno e afetar o bebé. Converse com seu médico sobre isso.

Mulheres com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino

O cloridrato de ondansetrona pode prejudicar o scu feto. Se vocé é uma mulher na idade fértil, o seu médico ird verificar sc
esté gravida e realizar um teste de gravidez, se necessario, antes de iniciar o tratamento com cloridrato de ondansctrona. Se
vocé tiver potencial para engravidar, vocé deve usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento com cloridrato de
ondansetrona.

Pergunte ao seu médico sobre as opgdes de métodos contraceptivos eficazes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou cirurgido-

dentista.

Interacées medicamentosas
Fale com seu médico se vacé estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos listacos a seguir:

- carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para tratar epilepsia;



- rifampicina, usado para tratar infecgdes, tais como tuberculose;

- tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);

- fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, cilalopram ou escitalopram (inibidores seletivos da recaptagio de
serotonina), usados para tratar depressio ¢/ou ansicdade:

- venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e noradrenalina, usados para tratar depressdo ¢/ou
ansiedade);

- apomorfina, medicamento usado no tratamento da distungdo erétil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

As ampolas de cloridrato de ondansetrona devem ser armazenadas em sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C) e protegidas da luz.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As ampolas de cloridrato de ondansetrona devem ser usadas somente uma vez, injetadas ou diluidas imediatamente apds

serem abertas. Qualquer solugdo restante deve ser descartada. As ampolas ndo devem ser autoclavadas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O cloridrato de ondansetrona injetavel € uma solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Modo de uso

O cloridrato de ondansetrona pode ser administrado por via intravenosa (no interior de uma veia) ou intramuscular (no interior
de um musculo).

Vocé nunca deve administrar este medicamento por conta prépria. O cloridrato de ondansetrona deve ser aplicado sempre por
um profissional qualificado para isso.

A dose de cloridrato de ondansetrona vai depender do seu tratamento e somente o seu médico saberd indicar a dose

adequada a ser utilizada.

Posologia
— Nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia
A intensidade das nauseas e vémitos do tratamento do cincer varia de acordo com as doses e combinagdes dos regimes de

quimioterapia e radioterapia usados. O médico detcrminard a dosagem de acordo com a gravidade dos sintomas.



Adultos

A dosc intravenosa ou intramuscular recomendada é de 8 mg, administrada imediatamente antes do (ratamento.

Para quimioterapia altamente ecmetogénica, uma dose intravenosa inicial maxima de 16 mg de ondansctrona infundida
durante 15 minutos pode ser usada. Nio deve ser administrada uma dose intravenosa tinica maior que 16 mg.

A eficicia de cloridrato de ondansetrona em quimioterapia altamente ¢cmetogénica pode ser aumentada pela adigdo de uma
dose tinica intravenosa de 20 mg de fosfato sédico de dexametasona administrada antes da quimioterapia. Recomenda-se
tratamento oral para proteger contra émese prolongada ou retardada apés as primeiras 24 horas.

Doses intravenosas maiores que 8 mg a até um maximo de 16 mg devem ser diluidas em 50 mL a 100 mL de cloreto de
sédio 0,9% injetdvel ou dextrose 5% injetdvel antes da administra¢io e infundidas por ndo menos que 15 minutos (ver
Modo de Usar). Doses de cloridrato de ondansetrona de 8 mg ou menos ndo precisam ser diluidas ¢ devem ser
administradas como uma injegdo intramuscular ou intravenosa lenta em niio menos que 30 segundos.

A dose inicial de cloridrato de ondansetrona deve ser scguida por 2 doses adicionais intramusculares ou intravenosas de

8mg com duas ou quatro horas de intervalo, ou por uma infuséo constante de 1 mg/h por até 24 horas.

Criangas e adolescentes (de 6 meses a 17 anos de idade)
A dose em casos de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia pode ser calculada baseada na area de superficie corporal
ou peso. Em estudos clinicos pediatricos, ondansetrona fui administrada através de infusdo intravenosa diluida em 25 a 50mL

de solugdo salina ou outro fluido de infusdo compativel ¢ infundida por um periodo superior a 15 minutos.

- Posologia baseada em area de superficie corporal
O cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dosc nica por via
intravenosa na dose de 5 mg/m?. A dose intravenosa nio deve exceder 8 mg. A dose oral pode comegar duze horas depois ¢

pode continuar por até 5 dias (tabela 1). Nio deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em drea de superficie corporal para nauscas ¢ vomitos induzidos por quimiotcrapia (idade entre

2 a 17 anos)

Area de superficie corporal Dia | Dias2a6

b3 — - T
0.6 w2 a<l 2 2 5 mg/m* por via intravenosa, mais 4 mg por ‘
via oral ap6s 12 horas. 4 mg por via oral a cada 12 horas

5 ou 8 mg/ m" por via intravenosa, mais 8 mg

H P L - " ,)
>1,2 m2 por via oral ap6s 12 horas. 8 mg por via oral a cada 12 horas

- Posologia baseada por peso corporal

O cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose unica intravenosa de
0,15 mg’kg. A dose intravenosa ndo deve exceder 8 mg. No dia 1, duas doses adicionais por via intravenosa podem ser dadas
com intervalos de 4 horas. A administragiio por via oral pode comegar doze horas mais tarde e pode continuar por até 5 dias

(tabela 2). Nao deve ser excedida a dosc de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal para nauscas e vémitos induzidos por quimioterapia (idade entre 2a 17 anos)

Peso corporal Dia | Dias2a6
> 10 kg Até 3 doses de 0.15 mg/kg por viar 4 mg por via oral a cada 12 horas
intravenosa a cada 4h




Idosos

Em pacientes com idade a partir de 65 anos, todas as doses intravenosas devem ser diluidas e infundidas durante 15
minutos e, se repetidas, deve ser dado um intervalo de niio menos que quatro horas.

Em pacientes de 65 a 74 anos de idade, a dose intravenosa inicial de cloridrato de ondansetrona 8 mg ou 16 mg, infundidas
durante 15 minutos, deve ser seguida por duas doses de 8 mg infundidas durante 15 minutos, apds intervalo de ndo
menos que 4 horas.

Em pacientes de 75 anos de idade ou mais, a dose inicial intravenosa de cloridrato de ondansetrona nido deve exceder 8 mg
infundidas durante 15 minutos. A dose inicial de 8 mg deve ser scguida por duas doses de 8 mg, infundidas durante

15 minutos ¢ ap6s um intervalo de ndo menos que 4 horas (ver Populagdo especial de pacientes — Idosos).

Pacientes com insuficiéncia renal

Nio € necessdria nenhuma alteragdo da via de administracio, da dose didria ou da frequéncia de dose.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
O clearance de cloridrato de ondansetrona é significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica significativamente
prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nesses pacientes a dose total diaria por via

intravenosa ou oral ndo deve exceder 8 mg.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo de espartcina / debrisoquina
A meia-vida de eliminagio da ondansetrona nio ¢ altcrada em individuos com deficiéncia do metabolismo de esparteina ou
debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes. doscs repetidas nido provocam niveis de exposi¢do a droga diferentes

daqueles da populag¢io em geral. Ndo é necessario alterar a dosagem didria nem a frequéncia da dose.

- Nauseas e vomitos pés-operatérios

Adultos

Para prevenc¢do de nduseas e vomitos pés-operatdrios, cloridrato de ondansetrona é recomendado em dose Unica de 4 mg, que
pode ser administrada através de injegdo intramuscular ou intravenosa lenta na indugiio da anestesia.

Para tratamento de nduseas e vomitos pos-operatorios ja estabelecidos, é recomendada a dose inica de 4 mg. administrada

através de injecdo intramuscular ou intravenosa lenta.

Criancas e adolescentes (de 1 més a 17 anos de idade)
Para prevengdo e tratamento de nduseas e vémitos pos-operatérios em pacientes pedidtricos submetidos a cirurgia sob
anestesia geral, pode-se administrar cloridrato de ondansetrona através de injeglio intravenosa lenta na dose de 0,1 mg/kg, até

o maximo de 4 mg, antes, durante ou depois da indugio da anestesia ou ainda apds cirurgia.

Idosos
Existem poucas experiéncias com o uso de cloridrato de ondansetrona na prevengio e no tratamento de niuscas ¢ vomitos
pos-operatérios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento ¢ bem tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade

que eslejam em quimioterapia.

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

Nao é necessdria nenhuma altera¢do da via de administracio, da dose didria ou da frequéncia de dose.



Pacientes com insuficiéncia hepitica (mau funcionamenteo do figado)
O clearance de cloridrato de ondansetrona ¢ significativamente reduzido ¢ a meia-vida plasmatica significativamente
prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nestes pacientes a dose total didria nio deve

exceder 8 mg e, portanto, recomenda-se a administragio parenteral ou oral.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina

A meia-vida de eliminagio da ondansetrona ndo é alicrada em individuos com deficiéncia do metabolismo de esparteina ou
debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doscs repetidas ndo provocam niveis de exposigdo i droga diferentes
daqueles da populagdo em geral. Nio é necessario alterar a dosagem didria nem a frequéncia de dose.

Siga a orientagfio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de ondansetrona injetavel so deve ser utilizado sob supervisio médica.

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico ou, cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que fazem uso de cloridrato de ondansetrona ndo apresentam problemas relacionados a cle. Porém,
como acontecem com todos os medicamentos, alguns pacicntes podem ter reagdes indesejaveis.

Algumas pessoas sio alérgicas a certos medicamentos. Sc vocé apresentar qualquer um dos sintomas abaixo logo ap6s o uso
de cloridrato de ondansetrona injetavel, avise seu médico imediatamente.

As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reagio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensa¢des de calor ou rubor;
prisdo de ventre; reagdes no local da injegdo, como dor, ardéncia, inchago, vermelhidio e coceira.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsao;
movimento circular involuntirio dos olhos; "agitacio ¢ movimentos involuntirios dos musculos; batimentos do coragdo
irregulares; dor ou aperto no peito; diminuigio dos batimentos do coragdio; pressio baixa; solugos; aumento nos testes
funcionais do figado (essas reagdes foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacicntes que utilizam este medicamento): reagdcs alérgicas graves,
que podem sc apresentar como inchago das palpebras. face, labios, boca ou lingua; tontura predominantcmente durante a
administragdo intravenosa rapida, visdo turva, predominantemente durante a administragio intravenosa; batimentos cardiacos
irregulares.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ccgucira passageira,
predominantemente durante a administragio- intravenosa: erupgdes cutdneas disseminadas, com bolhas ¢ descamagio em
grande parte da superficic corporal (necrélise-epidérmica toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados-foi resolvida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Se vocé usar uma grande quantidade deste medicamento. procure imediatamente seu médico ou o hospital mais proximo. A
experiéncia com casos de superdosagem de cloridrato de ondansetrona ¢ limitada. Na maioria dos casos relatados, os sintomas
sdo muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses recomendadas (ver Quais os males que este
medicamento pode me causar?). A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira dose dependente. O monitoramento

por ECG ¢ recomendado em casos de superdosagem.

Tratamento
Nio existe antidoto especifico contra a ondansetrona. O uso de ipecacuanha para tratar superdosagem ndo é recomendado.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0387.06058

Farmacéutico Responsivel: Dr. Augusto César. Garouto de¢ Andrade

CRF - MG n°13603

Hwofarﬁa-lnsttho de Hypodermia e Farmdcia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves - M.G
CNPJ: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (800-7045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissio eletrdnica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o
eza?:i:l:’tc exp:!iente Assunto cz:::::i::tc N° expediente Assunto a]l)):(::a(::;o Itens de bula (‘\;;;;6:;) Apresentagdes relacionadas
10459 - GENERICO -
23102013 | 0894041/13-0 | nclusio inicial de Texto — - NA VP/VPS TODAS
de Bula- RDC 60/12 - -
Adequagiio da bula
conformic RDC 47, de
10452 - GENERICO - 08 de setembro de
Notificagzo de 2009 em TODAS
07/10/2015 08907741/59 Alteragdo de Tgxto de _,_ _— _ _ har'monizaqéo abula VP/VPS
‘ Bula — RDC 60/12 padriio aprovada pela
Anvisa em
13/07:2015: Alicragio
dos Dizeres Legais,
Harmonizagéo da
10452 - GENERICO - bula conforme as
Notificagéo de informagdes
15/05/2018 | 0388286/18-1 | Alteragdo de Texto de I - - - prestadas pela Bula VP/VPS TODAS
Bula - RDC 60/12 Padréo, publicada
no Bulario Eletrdnico
em 24/07/2017.
. Harmonizagéo da
NA 10452 - GENERICO - bula conforme as
Notificagéo de informagdes
21/05/2019 | *Seragerado | Alteragdo de Texto de - _ . - prestadas pela Bula VP/VPS TODAS
apés a Bula — RDC 60/12 Padrgo, publicada
presente
peticao no Bulério Eletrnico

em 30/10/2018.




SA N,
TN,

30

IS.SW / 677- 704 -4

losanana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.006-6 24 Meses

o 100 MG + 25 MG COM REV (T BL AL PLAS OPC X
losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.007-4 24 Meses
160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.008-2 24 Mescs
50 MG - 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potassica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08%7.009-0 24 Mescs
50 MG - 12.5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losaniana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08%7.010-4 24 Mescs
50 MG - 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potassica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08%7.011-2 24 Meses
50 MG - 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

20

28
losantana polissica + MIDROCLOROTIA7 IDA
1.0583.08%7.012-0 24 Mese:

0 50 MG - 12,5 MG COM RI:V CT BL AL PLAS OPC X
losartana potassica + [IDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.013-9 24 Meses
50 MG - 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losanana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.014-7 24 Meses
50 MG = 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.08%7.015-5 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV (T BL. AL PLAS INC X 60
(EMB FRAC)

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887.016-3 24 Meses
ERS 50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60 (EMB
‘RAC)

losartana potassica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887.017-1 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 60
(EMB FRAC)

losartana potdssica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887.018-1 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
(EMB FRAC)

losartana potassica + [IIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0847.019-8 24 Meses
ERAC 100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60 (EMB

AC)

loszriana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887.020-1 24 Meses

100 MG - 25 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 60
(EMB FRAC)

fosartana potissica + IHDROCLOROTIAZIDA

1.0583.08%7.021-1 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90
(EMB FRAC)

fosartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887.022-8 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X %0
{EMB FRAC)

losartana polﬁmsa + HIDROCLOROTIAZIDA

!;‘ NSTITUTO!DE HYPODERMIALE: FARS
MACIA L‘IIJ'A T TI6570001 78
Bicarbonato de Sédio 25351,275728/2004-76 09:2020

10183 ESPECIFICO - /\lTI‘R/\CA() DE EQUIPAMENTO
COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DI FUNCIONA-
MENTO 1016882/15-6

1.0387.0056.008-7 24 Mcses

834 MG/ML SOL INJ IV CX 35 FR PLAS TRANS SIST
FECH X 250 M

BICARB()NAT() DE SODIO

TO DE

ONDANSETRONA

25351:370795/2006-65. 11572022
'143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2442725/16-1
1.0387.0058.001-0 24 Meses
HO: 2 MG ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
SP)
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
1.0387.0058.002-9 24 Meses
HOSP 2 MG'ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 4 ML (EMB
OSP)
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
1.0387.0058.003-7 24 Mcses
HoSP 2 MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
OSP)
(LORIDRATO DE gNDAVSETROVA
1.0387.00

- Mimmsor.mlc‘xsu.«mvnmmxzmm
)
CLORIDRATO DI: ONDANSETRONA

N° 69, scgunda-feira, 10 de abril de 2017

_Diério Oficial da Uniao - suplemento
1.0387.0035, 1035 24 Meses
HOSP) 2MG ML SOL .0 CX 10 AMP VD AMB X 4 ML (EMB
(LuRlDR/\l ) D ONDANSETRON A
1.0387.005 24 Mescs
W 2 MGML 'sul. INJ CX 50 AMP.VD AMB X 4 ML (EMB

CLORIDR VIO D ()\JD ANSETRON \

INFAN I\I)Lbﬂ I\ QUIMICA FARMACEUTICA NA-
CIONAL S/A 08939345060 103

Ananas comosts +f) Merril,

BROMELIN 2330 164024/2002-15 012021

1699 MEDICAMI NTO FITOTERAPICO - RENOVACAQ
DE REGISTRO l)l \II:l)Il AMENTO. 1296176 16-1

1.1557.00 24 Meses

0,66 (,MI \ .\ OR CT FR PET X 100 ML

Ananas comosus s L) Merril.

1.1557.0053.002-% 13 Meses

0,88 GMI SUS OR CT FR PLAS X 100 ML

Ananas comosus nl ) Mermil,

JANSSEN-C ll \(.
51780468000187

RABEPRAZOL SODICO

PARIET 25000.02%710/98-94 04 2019 .

10143 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM PRIM \RIA 2629705/16-1

1.1236.3348.001-1 24 Mescs

10 MG COM REV CT BOLS AL BIL. AL PLAS TRANS X

RABEPRA/ZOL SODICO
1.1236.3348.002-
10 MG COM RIN CF IlOL& AL BL AL PLAS TRANS X

FARMACELITICA LTDA

RABEPRAZOL SODICO
1.1236.3343.003-> 24 Muosey
10 MG COM REY CT BOLS AL BL. AL PLAS TRANS X

RABEPRAZOL SODICO
1.1236.3348.000-1 24 Meset
10 MG COM REY CT BOLS AL BL AL PLAS TRANS X

RABEPRAZOL SONDICO

LABORATORK) ¢ \TARINENSE LTDA 84684620000187

CYNARA SCOLYMUS L.

ALCACHOFRAX 25000.008737/99-79 07/2016

10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZA-
CAO DE  ESPECIFKCACOES E METODD  ANALITICO
2516530°16-5

1.0066.3378.001-4 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60

"CYNARA SCOINMUS L.

1.0066.3378.002-" 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS OPC X &0

CYNARA SCOLYMUS L.

1.0066,3375.003-3 36 Meses

3358 MG COM RIV CT FR PLAS OPC X 100

CYNARA SCOIVMUS L,

1.0066.3378.004-3 36 M

335 MG COM REV CT Hl PLAS TRANS X 60

CYNARA SCOLYMUS L.

140066.3378.005-1 30 Meses

35 MG COM RILV CT FR PLAS TRANS X 80

CYNARA SCOIYMUS L.

1.0066.3378.006-1 36 Meses

335 MG COM RI'V CT FR PLAS TRANS X 100

CYNARA SCOLN \IUS L.

LABORATORIO (i, OBO LTDA 1715437000173

FLUCONAZOL

FLUCOLCID 25331.003750/2017-31 04/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0013045°17-1

(150 SIMIILAR - REGISTRO DE MFDICAMENTO SIMI-
LAR - 057886 99-0 - ’sunllo‘mca/oo.77)

1.0535.0193.001-5 24 Mus

150 MG CAP CT Bl AL PLAS INCX2

FLUCONAZOL

1.0535.0193 002-+

150 MG CAP (1

FLUCONAZOL

1.0535.0193 603+

150 MG CAP CT

FLUCONA/t n

LI\BORM()RIU uLIMlCU FARMACEUTICO TIARAJU
LTDA. 94022654000160

VALERIANA OFHICINALIS L.

VALERIANA TINVRAJU 25351.201936:201§-33 10 2017

10759 MEDICAMINTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO
OU INCLUSAO DF L()( \L DE FABRICACAO COM PRAZO DE
ANALISE 0368710 1~

1.3810.0037. mll-i 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 30

VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3810.0037.002-1 24 Meses

250 MG CAP GLL DURA CT BL Al PVC X 45

VALERIANA O ICINALIS L.

24 Meses

BL AL PLAS INC X 1
24 Meses

BL AL PLAS INC X 160

1.3810.0037.003-8 24 Muses

250 MG CAP GEL DR CT BL AL PVC X 60
VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3810.0037.004-6 24 \Muses

250 MG CAP GEL DU'R\ CT BI. AL PVC X 750
VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3810.0037.005-4 24 \eses

250 MG CAP GEL D! R\ CT Bl AL PVC X |500
VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3810.0037.006-2 24 \cses

250 MG CAP GEL D! RA CT BL AL PVC X 3000
VALERIANA OFFICINATIS L.

LABORATORIO
171592290001 76
ACIDO FOLICO
AFOPIC 25000028431 96-69 {2 2016
1582 ESPECIFICO - RI NOVA(CAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 1595860/1¢-4
1.0370.0157.005-0 24 ‘Mo
5 MG COM CT BL !
ACIDO FOLICO
1.0370.0157.006-9 23 \Muses
5 MG COM CT BL A\ AL X 24
ACIDO FOLICO
LABORATORIO VITAL AB LTDA 56646953000186
HYPERICUM PERFORATUM L.
DEPRENON VITA 25151211393 2002-59 0272018
1699 MEDICAMENT!) FITOTERAPICO - RENOVAGAO
DE REGISTRO DE MEDICAMENTO. (1453509 17-0
1.5400.0002.001-6 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 15
HYPERICUM PERFORRATUM L
1.5400.0002.002-4 24 Mosos
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 45
HYPERICUM PERFORAIUM L.
1.5400.0002.003-2 24 \uses
300 MG CAP GEL DU'RA CT FR PLAS OPC X 50
HYPERICUM PERFORATUM L.
1.5400.0002.004-0 24 Meszs
300 MG CAP GEL. DI'RA CT FR PLAS OPC X 90
HYPERICUM PERFORATUM L
1.5400.0002.005-9 24 \Muses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15
HYPERICUM PERFORATUM L.
1.5400.0002.006-7 24 \loeses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
HYPERICUM PERFORATUM L
1.5400.0002.007-5 24 \lcses
300 MG CAP GEL DI'RA CT BL AL PLAS INC X 45
HYPERICUM PERFORATUM I
1.5400.0002.008-3 24 \Muses
300 MG CAP GEL DI'RA CT BL AL PLAS INC X 60
ITYPERICUM PERFORATUM L.
1.5400.0002.009-1 24 \Meses
300 MG CAP GEL DUR A CT BL AL PLAS INC X 75
HYPERICUM PERFORATUM L.
1.5400.0002.010-5 24 \eses
300 MG CAP GEL DI'RA CT Bl AL PLAS INC X 90
HYPERICUM PERFORATUM 1.
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA (5044984000126
bissulfato de clopidogicl
CLOPIDO-GRAI 2; 72026:2017-57 04/2022
10490 SIMILAR - RI-GISTRO DF PRODUTO - CLONE
0207900/17-3
(150 SIMILAR - REGISTRO Pl MEDICAMENTO SIMI-
LAR - 724751/09-6 - 2535).55 7330/2009-15)
1.6773.0539.001-7 24 Moses
75 MG COM REV (1 BL AL AL X 14
bissulfato de clopidogtcl
1.6773.0539.002-5 24 \Mes
75 MG COM REV (!} l{l M, Al X 28
bissulfato de clopidoge)
1.6773.0539.003-3 24 \loses
75 MG COM REV (1 Bl AL Al X 98
bissulfato de clopidogr!
1.6773.0539.004-1 24 \Mcewes
75 MG COM REV (1 BL AL AL X 200
bissulfato de clopidow i
1.6773.0539.005-1 24 \Meses
75 MG COM REV (! BL AL AL X 450
bissulfato de clopidog:.!
1.6773.0539.006-8 24 \uses
75 MG COM REV (1 BL AL AL X 500
bissulfato de clopidog: <!
gcnfzbmlea 25351. Ili T621°2017-11 04/2022
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 0308449/17-3
(155 GENERICO - RFGISTRO DE MEDICAMENTO -
187635 03—0 25351.050821 ‘mh.w)
773.0538.001-1 24 \lus,
600 MG COM REV T lll AL PLAS OPC X 24
GENFIBROZILA
1.6773.0538.002-1 24 \Mus
600 MG COM REV ¢ I’ BL AL PLAS OPC X 240
GENFIBROZILA
1.6773.0538.003-8 24 Meses

“IELTO  BRASILEIRO /A
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Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

N° Apresentagdo Registro
1 100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 1108500280018
VD AMB X 5 ML
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo'

Complemento -
Diferencial da

Detalhe do Produto: VITAMINA C INJETAVEL

FARMACE CNPJ
INDUSTRIA

QuiMIcO-

FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA

25351.208246/2004- = Categoria

19 Regulatoria
VITAMINA C Registro
INJETAVEL

ACIDO ASCORBICO

VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS

- Bula do Paciente

06.628.333/0001-
46

Especifico

110850028

{PDES

Autorizagdo

Data do registro
Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bula do Profissional ,L

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagado CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253512082462004 19/?numeroRegistro=110850028

1.01.085-1

14/04/2005

04/2025

VITAMINAS E

SUPLEMENTOS

MINERAIS

Data de

14/04/2005

Validade
Publicagao

24

. meses

114



17/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Destinagdo Hospitalar
Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
2 100 MG/ML SOL INJ CX 100 1108500280026 SOLUGAO INJETAVEL 14/04/2005 24
AMP VD AMB X 5 ML meses
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem s Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricago CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragdao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

Destinagao Hospitalar
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 200 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 1108500280034 SOLUGCAO INJETAVEL 14/04/2005 24
VD AMB X 5ML meses
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253512082462004 19/?numeroRegistro=110850028 2/4



17/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de ¢ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao
Conservagdo =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricdo

Destinagédo Hospitalar
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
4 200 MG/ML SOL INJ CX 100 1108500280042 SOLUGAO INJETAVEL 14/04/2005 24
AMP VD AMB X 5ML - meses
Principio ACIDO ASCORBICO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
o Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragdo

Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351208246200419/?numeroRegistro=110850028 3/4
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Restricdo de
. prescrigdo

Destinagao

Tarja

Apresentacdo
. fracionada

Hospitalar

Venda sob Prescrigdo Médica

Néo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351208246200419/?numeroRegistro=110850028
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VITAMINA C

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucao Injetavel
100 mg/mL



0 a5 mwm

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Vitamina C
dcido ascorbico

APRESENTACOES

Solu¢do injetdvel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagdes:

Caixa com 50 ampolas de vidro ambar com 5 ml
Caixa com 100 ampolas de vidro ambar com 5 ml.

USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO.

COMPOSICAO:
Cada | mL da solu¢do de vitamina C contém:

acido ascorbico 100 mg/mL

AT O A S O 0 o s s R o e e e T A S s 100 mg
AL PAra ANJEtAVEIS Q8. Plovissmn sessinavivebavtisvs cssiinnsivs I mL
(hidroxido de sodio, metabissulfito de sodio, edetato dissodico).

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO L INDICADO?

A vitamina C ¢ utilizada no tratamento ¢ na prevengdo do escorbuto, invertendo completamente os sintomas da
doenga. O dcido ascorbico ¢ utilizado no tratamento da metemoglobinemia. Na deficiéncia de ferro (anemia), a
vitamina C pode aumentar a absor¢do gastrintestinal de ferro. O acido ascorbico também tem sido utilizado para
acidificar a urina.

A sua administragio parenteral é utilizada em pacicntes onde a absor¢do oral de vitamina C estd comprometida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C ou dcido ascorbico ¢ uma vitamina solivel em dgua. A vitamina C ndo ¢ produzida pclo organismo
humano, logo. precisa ser adquirida na alimentagio diaria. O dcido ascarbico é facilmente absorvido pelo trato
gastrintestinal e amplamente distribuido nos tecidos do corpo. O acido ascorbico em excesso no organismo €
rapidamente eliminado na urina.

A vitamina C pode ser removida do organismo por hemodialise.

A vitamina C ¢ essencial para a formagio de coligeno existente em praticamente todos os tecidos do corpo
humano como a pele, cartilagem ¢ 0ssos.

A deficiéncia de vitamina C se desenvolve quando a ingestdo ¢é insuficiente ¢ pode levar ao descnvolvimento
de uma doenga chamada escorbuto, caracterizada por sangramentos (especialmente de pequenos vasos
sanguineos e gengivas), fragilidade capilar, anemia, lesdes das cartilagens ¢ dos ossos e cicatrizacio lenta de
ferimentos. O escorbuto ¢ uma doenca rara em adultos, mas pode ocorrer em lactentes, alcodlatras ¢ idosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vitamina C ndo deve ser utilizada por pacientes com problemas renais ou histéria de calculos renais. Deve-
se avaliar o risco-beneficio em pacientes com hemocromatose, anemia sideroblastica, talassemia ¢ anemia
drepanocitica. Nio utilizar a vitamina C em pacientes que apresentem alergia a vitamina C ou a qualquer outro
componente da formula.

Categoria de risco na gravidez: C

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e Adverténcias

Nio utilizar o produto se nele for detectado a presenga de particulas, turvagdo na solugdo e ou quaisquer
violagoes na ampola.



Nao administrar doses altas durante a gravidez.
Evitar o uso em pacientes com antecedentes de formagdo de cilculos e gota.

Interagdes com outros medicamentos

Evitar a utilizagdo simultdnea com outros medicamentos para diminuir o risco de possiveis interagdes.

O uso simultineo da vitamina C com deferoxamina pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.
Barbitiricos, primidona e salicilatos, em uso simultineo com o acido ascorbico (vitamina C). aumentam a
cxcrecdo deste pela urina, sendo necessario aumento da dose didria. Benzilpenicilina potdssica injetavel ¢
fisicamente incompativel com o dcido ascérbico injetdvel. O uso crénico ou em doses elevadas com o
dissulfiram pode interferir na interagao dissulfiram-alcool.

Grupos de risco

Gravidez e lactagio

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, scm oricntagdo
médica. S6 deve ser administrado a gestantes ou lactantes se 0 médico julgar que os beneficios potenciais
ultrapassem os possiveis riscos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Interferéncia laboratorial
A vitamina C pode interferir nos resultados dc exames laboratoriais para determinagio de glicemia, glicostria
¢ niveis séricos de transaminases, desidrogenase lictica ¢ bilirrubina.

Nio ha contraindicacio relativa a faixas etirias.
Infoerme ao médico o aparecimento de reagdes indesejiveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Solugio limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas em suspensao.

vitamina C deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).

vitamina C é uma solugdo estéril € apirogénica. logo, ndo proceda em hipdtese alguma a guarda efou
conservagdo de volumes restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Nimero do lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do. medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente apés a abertura da ampola.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

vitamina C é uma solugdio limpida, incolor a levemente amarelada, estéril e apirogénica acondicionada em
ampola de vidro ambar para administragdo intravenosa.

Antes de ser administrada, a solugfio de vitamina C deve ser inspecionada visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvagio na solugio ¢ quaisquer violagdes na embalagem primdria.

Nio utilizar se a solugio estiver turva, se contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

A solugdo injetavel deve ser administrada por via intravenosa e consumida imediatamente apds a abertura da
ampola. Evitar administragio intravenosa (IV) rapida. pois pode provocar tontura ou desmaio.

Este medicamento deve ser consumido imediatamente apés a abertura da ampola.

A dosagem cxata a ser utilizada para adultos ¢ criangas deve ser determinada pelo médico.



Deficiéncia de vitamina C: 250 mg a 1000 mg cm doses fracionadas diariamente. Salvo recomendagio médica
podem-se utilizar doses maiores.

Tratamento do escorbuto em adultos: devem receber até 1.000 mg de 4cido ascérbico por dia.

As necessidades de vitamina C aumentam cm pacientes submetidos a hemodidlise crénica, doengas
gastrintestinais, cdncer, dlcera péptica, infec¢des. dietas ndo usuais, gravidez e lactagdo.

A dose didria méxima recomendada em adultos ¢ 1000 mg e em criangas é 25 mg/Kg até o limitc de 1000 mg.
Nio use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Siga a orientacio de seu médico respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Altas doses podem causar diarreia e outros efeitos gastrintestinais. O uso prolongado de dcido ascorbico pode
produzir precipitacdo de calculos de oxalato no trato urindrio principalmente em pacientes com insuficiéncia
renal e com sintomatologia caracteristica de litiase renal. Doses altas causam a formagio de pedras de oxalato
de calcio. '

Em tratamentos prolongados com altas doses dc vitamina C, pode resultar em sintomas de deficiéncia quando
a ingestdo ¢ reduzida ao normal.

Em administra¢do intravenosa rapida, pode provocar tontura ou desmaio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

Caso vocé acidentalmente use a vitamina C e¢m quantidade maior do que a receitada pelo médico
(superdosagem) informe-o imediatamente ou va 20 hospital mais proximo.

No caso de superdosagem pode ocorrer diarrcia ¢ outros efeitos gastrintestinais e distirbios urinirios como a
acidificag¢do da urina e formacdo de calculos renais.

Nestes casos a administragdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada se necessiria.

Em caso de uso de grande quantidade destc medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢ leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes. .

III - DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850028

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nuncs - CRF-CE n° 3378
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda,

Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

&
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA
Dados da submissdo eletrénica Dados da petigiio / notificaciio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N Data do N° Data de Itens de Versdes Apresentagies
expediente expediente Assunto expediente | expedicnte Assunto aprovacdo bula (VP/VPS) rglacionagas
Solugdo
injetavel.
10461 — Todos (100mg/mL e
ESPECIFICO (Submissio 200mg/mL)
— Inclusio Inicial do Caixa com 50
25/06/2014 | 0497819146 Inicial de - - . . texto de Bula VP ¢ ampolas de
Texto de bula em Bula VPS vidro dmbar
Bula - RDC adequagio com 5 mL
60/12 aRDC Caixa com 100
47/2009) ampolas de
vidro ambar
com S mL
Solugdo
injetavel.
- Atuali-zagdo de (160mg/mL e
10454 - 10454 - DCB. Padronizagio 200mg/mL)
I;SPE‘CIFICO - ESPECIFICO - dc uso da unidade d¢ Caixa com 50
12 otificagdo de ; Notificagdo de medida de massa Bula VPe ampolas de
07/082014 | 0642355141 Alteragio de ° Alteragio de : (mg). Bula VPS vidro ambar
Texto de Bula - Texto de Bula - Item 5. Corregiio da com S mL
-RDC 60/12 - RDC 60/12 temperatura de Caixa com 100
conservagio devido a ampolas de
falha de digitagio. vidro ambar
com 5 mL
- Exclusio da
necessidade de
proteger o
medicamento da luz ¢
da umidade.
- Exclusio da
apresentagdo de
200mg/mL
- Nos itens Solugdo
Jen “INFORMAGOES injetavel.
10454 - AO PACIENTE, l(}Omg/mL
ESPECIFICO - COMO DEVO Caixa com 50
Notificacio de USAR ESTE Bula VP ¢ ampolas de
23/04/2016 1599857166 v - - - - MEDICAMENTO” ¢ y vidro ambar
Alteragio de “INFORMACOES | BUMVPS | com smL
Texto de Bula AO PROFISSIONAL Caixa com 100
DE SAUDE, ampolas de
POSOSLOGIA™: vidro &mbar
exclusdo de com S mL
posologias com
tomadas maximas
menorcs que S00mg
¢ inclusdo de limite
maximo didrio
recomendivel e
inclusio da posologia
para tratamento do
escorbuto em adultos.




10454 -
ESPECIFICO -
Notificagio de

Alteragio de
Texto de Bula
—-RDC 60/12

Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula tem comn
objetivo a
substituigdo do

Responsavel Técnico.
de AF. Sandes CRF
CE 2797, para Anu
Raquel Macedo
Nunes CRF /CL
3378.

VP ¢ VPS

Solugio
injetdvel.
100mg/mL:

Caixa com 50
ampolas de
vidro dmbar
com SmL;

Caixa com 100
ampolas de
vidro ambar
com 5mL




